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Elintarvike- ja terveysosasto 2.11.2012 MMMO045:00/2011

Jakelun mukaan

viite  Luonnos hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi eldinten lddkitsemisestd, laiksi lddkelain erdiden
sédnndsten kumoamisesta ja laiksi rikoslain 44 luvun 5 §:n 2 momentin muuttamisesta

asia  LAUSUNTOPYYNTO

Maa- ja metsitalousministerion elintarvike- ja terveysosasto pyytdi lausuntoanne oheisesta
luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi eldinten lidkitsemisestd, laiksi
lddkelain erdiden sddnndsten kumoamisesta ja laiksi rikoslain 44 luvun 5 §:n 2 momentin
muuttamisesta. Hallituksen esityksen liitteend on lisdksi asetuksenantovaltuuksien
havainnollistamiseksi alustavat luonnokset keskeisisti asetuksista, jotka eldinten
ladkitsemisestd annettavan lain nojalla olisi tarkoitus antaa. Asetusluonnokset tarkentuvat
hallituksen esityksen kisittelyn ja jatkotyén aikana, jolloin niiden osalta jdrjestetdin
erillinen lausuntokierros. Niistd ei siis ole tdssd vaiheessa tarkoitus lausua.

Lausunnot pyydetddn toimittamaan viimeistddn 11.1.2013 maa- ja metsitalousministerién

kirjaamoon  osoitteella: kirjaamo@mmm.fi. Lisitietoja ~ antaa  tarvittaessa
eldinlddkintoneuvos Leena Risdnen (sdhkoposti: leena.rasanen@mmm.fi, puh: 050- 528
98 72)

Osastopaillikko ‘Riitta Heinonen
1[4
I
Elainladkinténeuvos eena Résinen
Liitteet:

1) Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi eldinten lddkitsemisestd, laiksi lddkelain erdiden
sddnnosten kumoamisesta ja laiksi rikoslain 44 luvun 5 §:n 2 momentin muuttamisesta

2) Ruotsinkielinen kidénnds hallituksen esitykseen liittyvien lakien pykilisti

3) Alustavat luonnokset seuraavista asetuksista:
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Jakelu:

— valtioneuvoston asetus erdiden lddkeaineiden kiyton

rajoittamisesta eldimille

2

kieltimisestd

tai

— maa- ja metsitalousministerion asetus lddkkeiden kiytostd ja luovutuksesta

eldinlddkinnéssi

— maa- ja metsitalousministerion asetus tuotantoeldinten lddkityksestd pidettdvistd

kirjanpidosta

oikeusministerio

valtiovarainministerid

sisdasiainministerid

sosiaali- ja terveysministerio
ympiristéministerio
Elintarviketurvallisuusvirasto

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
Turvallisuus- ja kemikaalivirasto
Eldinkoelautakunta

aluehallintovirastot

Liédketeollisuus ry

Rinnakkaislddketeollisuus ry

Suomen Liidkerinnakkaistuojien yhdistys ry
Suomen Apteekkariliitto ry

Suomen Eldinladkariliitto ry

Suomen Farmasialiitto ry

Suomen Léiikiriliitto ry

Suomen Proviisoriyhdistys ry

Eldintautien torjuntayhdistys ETT ry
Tuotantoeldinlddkiriyhdistys ry

Suomen Eldinlddkaripraktikot ry/pieneldinjaosto
Suomen Eldinlddkiripraktikot ry/hevosjaosto
Helsingin Yliopisto/eldinlddketieteellinen tiedekunta
Helsingin Yliopisto/maatalous-metsitieteellinen tiedekunta
Helsingin Yliopisto/farmasian tiedekunta
Helsingin Yliopisto/ldédketieteellinen tiedekunta
Itd-Suomen Yliopisto

Yliopistollinen eldinsairaala

Tullihallitus

Riista- ja kalatalouden tutkimuslaitos

Maa- ja elintarviketalouden tutkimuskeskus
Maaseutuvirasto

Lihateollisuuden tutkimuskeskus

Suomen Kuntaliitto

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos

Ahvenanmaan maakunnan hallitus

Suomen Kunnaneldinldakiriliitto

Maa- ja metsitaloustuottajain Keskusliitto MTK
Svenska Lantbruksproducenternas Centralférbund SLC
Elintarviketeollisuusliitto

Suomen Kuluttajaliitto ry

Paliskuntain yhdistys

Suomen Kalankasvattajaliitto

Kalatalouden Keskusliitto

Suomen Turkiseldinten Kasvattajain Liitto



Suomen Sikayrittdjit

Suomen Siipikarjaliitto

Suomen Mehildishoitajain Liitto
Suomen Lammasyhdistys
Suomen Vuohiyhdistys

Suomen Kennelliitto

Suomen Kissaliitto

Suomen Hippos

Suomen Ratsastajainliitto
Suomen Homeopaatit ry
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Avdelningen for livsmedel och hélsa 6.11.2012 MMMO045:00/2011

Enligt sdndlista

Hiénvisning
Utkast till regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om medicinsk behandling
av djur, till lag om upphdvning av vissa bestimmelser i ldkemedelslagen och till lag om
dndring av 5 § 2 mom. i kap. 44 i strafflagen

Arende  BEGARAN OM UTLATANDE

Jord- och skogsbruksministeriets avdelning for livsmedel och hédlsa uppmanar
instanserna pa sdndlistan att ldmna utlatanden om det bifogade utkastet till
regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om medicinsk
behandling av djur, till lag om upphdvning av vissa bestdmmelser i
lakemedelsiagen och till lag om dndring av 5 § 2 mom. i kap. 44 i strafflagen. Med
tanke p& bemyndigandet att utfarda forordningar &tfoljs regeringens proposition av
prelimindra utkast till de viktigaste forordningarna som ar planerade att utfardas
med stdd av lagen om medicinsk behandling av djur. Utkasten till forordningar
blir mer precisa under behandlingen av propositionen och det fortsatta arbetet, da
det ordnas en separat remissbehandling. Det 4r alltsa inte meningen att instanserna
i detta skede yttrar sig om forordningsutkasten.

Vinligen ldmna utlatandena senast 11.1.2013 till jord- och skogsbruksministeriets
registratorsbyra: kirjaamo@mmm.fi. Ytterligare information ldmnas vid behov av
veterindrradet Leena Résénen (e-post: leena.rasanen@mmm.fi, tfn 050 528 98

72).
)
Lte H, s on

Avdelningschef Riitta Heinonen

# '
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L/[\
Veterinarradet ﬁena Risdnen
BILAGOR:

1) Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om medicinsk behandling av
djur, till lag om upphivning av vissa bestdimmelser i likemedelslagen och till lag om
dndring av 5 § 2 mom. i kap. 44 i strafflagen
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2) Svensk oversittning av lagparagraferna i regeringspropositionen
3) Prelimindra utkast till foljande férordningar:
—  statsradets férordning om férbud mot eller begriansning av anvindningen av vissa
likemedelssubstanser for djur
— jord- och skogsbruksministeriets forordning om anvéndning och &verlatelse av
likemedel for behandling av djur
— jord- och skogsbruksministeriets forordning om bokforing 6ver medicinsk
behandling av animalieproduktionsdjur

Séandlista: justitieministeriet
finansministeriet
inrikesministeriet
social- och hélsoministeriet
miljéministeriet
Livsmedelssikerhetsverket
Sakerhets- och utvecklingscentret foér likemedelsomradet
Tillstinds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden
Sakerhets- och kemikalieverket
djurforsoksndmnden
regionforvaltningsverken
Likemedelsindustrin rf
Rinnakkaisldidketeollisuus ry
Suomen Lidkerinnakkaistuojien yhdistys ry
Finlands Apotekarférbund rf
Finlands Veterindrférbund rf
Finlands Farmacifoérbund rf
Finlands ldkarforbund rf
Finlands Provisorférbund rf
Foreningen for bekdmpning av djursjukdomar ETT
Tuotantoeldinlddkiriyhdistys ry
Suomen Eldinladkiripraktikot ry/pieneldinjaosto
Suomen Eldinlddkiripraktikot ry/hevosjaosto
Helsingfors universitet/veterindrmedicinska fakulteten
Helsingfors universitet/agrikultur-forstvetenskapliga fakulteten
Helsingfors universitet/farmaceutiska fakulteten
Helsingfors universitet/medicinska fakulteten
Ostra Finland universitet
Universitetsdjursjukhuset
Tullstyrelsen
Vilt- och fiskeriforskningsinstitutet
Forskningscentralen for jordbruk och livsmedelsekonomi
Landsbygdsverket
Lihateollisuuden tutkimuskeskus
Finlands kommunférbund
Institutet for hélsa och vilfird
Alands landskapsregering
Finlands Kommunalveterinarférbund
Maa- ja metsitaloustuottajain Keskusliitto MTK
Svenska Lantbruksproducenternas Centralférbund SLC
Livsmedelsindustriférbundet
Finlands Konsumentférbund
Renbeteslagens forbund
Finlands fiskodlarférbund
Centralforbundet for fiskerihushdllning



Finlands pilsdjursuppfodares forbund
Finlands svinfarmars férbund
Finlands fjaderfaférbund
Finlands biodlarférbund
Suomen Lammasyhdistys
Suomen Vuohiyhdistys
Finlands Kennelforbund
Suomen Kissaliitto

Finlands Hippos

Finlands Ryttarférbund
Suomen Homeopaatit ry



Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi eldinten ladikitsemisesta, laiksi lidikelain erdiden
sddnnosten kumoamisesta ja laiksi rikoslain 44 luvun 5 §:n 2 momentin muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan sdddettdvaksi uusi laki eldinten ladkitsemisestd, jolla kumottaisiin voimassa
oleva samanniminen laki. Lailla sdédettdisiin lddkkeiden kéytGstd eldimille sekd sen valvonnasta.
Liséksi uuteen lakiin siirrettdisiin lddkelain sddnnokset eldinladkarin oikeudesta luovuttaa lddkkeitd
eldinlddkintdd varten ja rikoslakiin tehtdisiin tdméin muutoksen johdosta tarvittava tarkennus
ladkerikoksia koskevaan sddnnokseen. Lidkkeiden Iuovutusta koskevia sddnndksid muutettaisiin
siten, ettd eldinlddkarilld olisi nykyistéd laajempi oikeus luovuttaa ladkkeitd eldinldadkintédhuoltolaissa
maédriteltyihin eldinten terveydenhuolto-ohjelmiin liittyneille eldinten omistajille tai haltijoille.
Ladkkeiden kdytdn valvonnassa huomioitaisiin Euroopan unionin virallista valvontaa koskevat
vaatimukset seka lddkkeiden kéytdn seurannan parantaminen. Lisdksi esitykselld yhtendistettdisiin
terminologiaa muun lainsd&dédnnén kanssa sekd tehtdisiin muuttuneen EU-lainsdddannén johdosta
tarvittavat muutokset. Muilta osin uuden lain siséltd vastaisi péépiirteittdin voimassa olevan lain
siséltod. Selkeyden vuoksi laki eldinten lddkitsemisestd ehdotetaan uudistettavaksi kokonaan.

Ehdotetut lait ovat tarkoitetut tulemaan voimaan paivana kuuta 2013.
Sisédllys

YLEISPERUSTELUT

1 Johdanto

Eldinten laédkitsemisestd on tarpeen sédtdd, koska lddkkeiden antamisella eldimille voi olla haitallisia
vaikutuksia paitsi eldimille niin my6s ihmisille ja ympéristolle. Voimassa olevalla lailla ja sen
nojalla annetuilla sd&nnoéksilld on pantu tdytdnt66n Euroopan unionin, jéljempénd EU,
lainsdddént6d, joka koskee lddkkeiden kéyttdd eldimille ja sitd koskevia kieltoja ja rajoituksia,
haitallisten eldinlddkejddmien esiintymisen valvontaa ja estdmistd eldimistd saatavissa
elintarvikkeissa, kirjanpitoa lddkkeiden kaytostd ja luovutuksesta eldinlddkinndssd seka
ladkevalinnan vaihtoehtoja. Lisdksi kansallisesti on sdddetty erdiden ihmiselle haitallisten tai
vadrinkdyttoon soveltuvien ladkkeiden kédyton rajoittamisesta eldimille sekd lddkkeiden kdyton
yleisistd ehdoista. Eldinldékérin oikeudesta luovuttaa lddkkeitd sdddetddn kansallisesti, koska silld
on vaikutusta eldinlddkkeiden jakeluun ja sitd kautta niiden kdyttéon. Ehdotettu sédéntely vastaa
péadsdidntoisesti sisdlloltddn ja tavoitteiltaan voimassa olevan lain sisélt6d ja tavoitteita.

2 Nykytila

2.1 Taustaa

Eldinten lddkitsemisen kansanterveydelliset ja ympadristovaikutukset

Eldinten ladkitsemiselld on vaikutusta eldinten terveyden lisdksi my0s ihmisten ja ympériston
terveyteen. Eldimelle annetut lddkkeet voivat aiheuttaa haittaa ihmiselle joko suoraan,
elintarvikkeiden tai ympériston vilitykselld tai aiheuttamalla muita valillisid haittoja. Erdilld
ladkkeilld on suoria haitallisia vaikutuksia ihmisille esimerkiksi niiden allergiaa aiheuttavien



ominaisuuksien, myrkyllisyyden tai farmakologisten vaikutusten vuoksi. Tuotantoeldimille
kéytetyistd lddkkeistd voi jdadd ihmisen terveydelle haitallisia jddmid niistd saataviin
elintarvikkeisiin. Eldinlddkkeet voivat pdityd ympaéristoon suoraan esimerkiksi kalojen
ladkitsemisen seurauksena tai ladkittyjen eldinten eritteissd. Eldimille kéaytetyt mikrobilddkkeet
lisddviat myos ihmisille tautia aiheuttavien bakteerien vastustuskykyd mikrobilddkkeille. Lisdksi
eldinten lddkinndssd kiytetddn aineita, joita voidaan kdyttdd védrin ihmisille. Téllaisia ovat
esimerkiksi huumausaineet ja dopingkéytt66n soveltuvat ladkeaineet.

Eldintuotannon rakennemuutos

Eldintuotanto Suomessa on muuttunut pienistd perheviljelmistd yritysmuotoisempaan tuotantoon.
Yritysmuotoisuus kattaa tilakokojen suurentumisen ja erikoistumisen elédinten tuotantovaiheen tai -
tyypin mukaan. Eldinten pitopaikat toimivat osana ketjua, jossa yhdessd paikassa hoidetaan
esimerkiksi jilkeldistuotanto ja muissa vieroitetut eldimet tai lihaeldinten loppukasvatus.
Esimerkiksi sikatuotannossa on emakkorenkaita, joissa yksi tila hoitaa emakoiden tiineyttdmisen ja
kuntoutuksen porsimisen jédlkeen ja sen satelliittina toimivat tilat porsittamisen. Vieroitetut porsaat
ja lihasiat taas voidaan kasvattaa niihin erikoistuneissa sikaloissa. Naudanlihatuotannossa vastaavaa
toimintaa on vasikoiden kolmivaihekasvatus, jossa lehmien tiineyttdminen ja poikiminen sekd
pikkuvasikan alkuhoito, vasikoiden vilikasvatus ja loppukasvatus on eriytetty niihin
erikoistuneisiin pitopaikkoihin. Siipikarjanlihan tuotanto sekd yhé enenevdssd méérin myos
sianlihantuotanto on teurastamoiden sopimuskasvatusta, jossa pyritdin tehostamaan ja
rationalisoimaan kaikkien tuotantoketjuun osallistuvien toimintaa niin, ettd tuotanto olisi
mahdollisimman tasaista ja jatkuvaa.

Eldinten terveyden kannalta tuotantorakenteen muutos on tuonut mukanaan eldintautien
levidmisriskin siirrettiessd eldimid paikasta toiseen ja yhdistettdesséd eri paikoista tulleita eldimié
keskeniddn. Toisaalta erikoistuneessa tuotannossa eldimid hoitavien henkildiden tietdmys yhden
tuotantovaiheen eldinten terveysongelmista voi parantua. Eldinlddkarien osalta tyon luonne on
muuttunut eldinyksiloiden sairauksien hoidosta enemmin koko eldinten pitopaikan eldinten
terveyden hoidoksi.

Eldinten terveydenhuolto-ohjelmat

Vuonna 2010 voimaan tulleen eldinlddkintdhuoltolain (765/2009) 12 §:ssd saddetddn
valtakunnallisista eldinten terveydenhuolto-ohjelmista. Sen mukaan terveydenhuolto-ohjelma
koskee elintarviketuotantoa varten pidettivien hyotyeldinten terveydenhuoltoa, siihen liittyminen
on vapaaehtoista ja liittyminen edellyttdad eldimen omistajan tai haltijan ja eldinlddkérin vélistd
sopimusta peruseldinlddkiripalveluista. Sopimuksen mukaan eldinlddkdri kidy sdinnollisesti
eldinten pitopaikassa ja vastaa toimenpiteistd kaikkien sen hyotyeldinten terveyden ja hyvinvoinnin
yllipitdmiseksi ja edistimiseksi, eldinten pitopaikan taloudellisen tuloksen parantamiseksi seki
hyotyeldimistd saatavien elintarvikkeiden turvallisuuden ja laadun edistimiseksi. Eléinten
terveydenhuoltoa Suomessa on kehitetty noin 10 vuoden ajan tuottajien ja elinkeinon véliseni
vapaaehtoisena yhteistyénd. Sikoja ja nautoja koskevia ohjelmia hallinnoi Eléintautien
torjuntayhdistys ETT ry. ETT koordinoi my®ds siipikarjan terveydenhuoltoa, mutta tdlléd hetkelld
siipikarjalle ei ole yhtendistd terveydenhuolto-ohjelmaa. Lampaille ohjelman kehittdiminen on
alkamassa. Terveydenhuolto-ohjelman seuraamista varten on eldinldékintahuoltolain mukaan oltava
asianmukainen jarjestelmd. Télld hetkelld toiminnassa on Naseva-jérjestelméd nautojen ja Sikava-
jarjestelmd sikojen terveydenhuoltoa varten. Jérjestelmiin kirjataan perustiedot eldinten
pitopaikoista ja niissd pidettdvistd eldimistd, terveydenhuoltosopimukset, -suunnitelmat, raportit
terveydenhuoltokdynneistd, laboratoriotulokset, eldinten terveystiedot sekd teurastustiedot. Liséksi



jarjestelmédn kirjataan teuraaksi léhetettdvien eldinten osalta tiedot niille annetuista varoajallisista
ladkkeistd (ketjuinformaatio). Tietoja jarjestelméddn sy6ttavit eldinten omistajat tai haltijat, hoitavat
eldinlddkérit, kunnaneldinlddkarit, lddnineldinlddkarit, teurastamot, elintarvikelaboratoriot ja
Elintarviketurvallisuusvirasto. Tietojen kaytté- ja katseluoikeus maédritellddan kayttdjaryhmittdin.
Terveydenhuoltoon on liittynyt télld hetkelld noin 70 % naudanlihaa, noin 50 % maitoa ja yli 90 %
sianlihaa tuottavista eldinten omistajista tai haltijoista.

Yleiset valvonnan periaatteet ja vaatimukset

EU:n elintarvikeketjua koskevassa virallisessa valvonnassa on sovellettu vuodesta 2006 yhteisia
periaatteita. Periaatteet koskevat rehujen ja elintarvikkeiden turvallisuutta ja eldinten terveyttd ja
hyvinvointia koskevaa valvontaa. Tuotantoeldimille kéaytetyt lddkkeet liittyvdt sekd
elintarviketurvallisuuteen ettd eldinten terveyteen ja hyvinvointiin, joten samoja valvonnan
periaatteita sovelletaan niiden kidyton valvontaan.

2.2 Kansallinen lainsdadant®

2.2.1 Laki eldinten ladkitsemisestd

Ladkkeiden kaytostd eldimille sdddetddn voimassa olevassa laissa eldinten ladkitsemisesté
(617/1997), jéljempénd lddkitsemislaki. Lain tarkoituksena on ehkiistd ja véhentdd eldinten
ladkitsemisestd ihmisille, eldimille ja ymparistélle aiheutuvia haittoja. Lailla ja sen nojalla
annetuilla asetuksilla on siddetty yleisesti 14dkkeiden kéyt6std eldimille, kdyton rajoittamisesta tai
kieltdmisestd tietyissd tapauksissa, ladkittyjen eldinten tunnistamisesta, varoajoista, lddkkeiden
kéyttdon liittyvien tietojen antamisesta, eri toimijoiden kirjanpitovelvollisuuksista, valvonnasta ja
valvontaviranomaisista sekd ndiden tiedonsaanti-, tarkastus- ja ndytteenotto-oikeuksista sekd
toimista epdiltdessa tai todettaessa sddnndksid rikotun. Lailla ja sen nojalla annetuilla sdddoksilld on
pantu tdytint6on EU:n lddkkeiden kayttod eldimille sekd eldimistd saatavien elintarvikkeiden
ladkejdadamien valvontaa koskevia sddannoksid.

Eldinten lddkitsemisen valvonta

Lain tdytdntdonpanon ja noudattamisen ylin valvontaviranomainen on maa- ja
metsitalousministerid. Keskushallinnon viranomaisena toimii Elintarviketurvallisuusvirasto ja
alueellisena viranomaisena aluehallintovirasto sekd paikallisesti aluehallintoviraston méaardamat
eldinladkarit.

Nykyisen kédytdnnon mukaan Elintarviketurvallisuusvirasto vastaa valvonnan suunnittelusta,
ohjaamisesta ja sen toteuttamisen jérjestdmisestd. Vuosittainen ladkkeiden kadyton valvonta on
vakiintunut koskemaan eldinlddkédrien lédkkeiden kéytt6d, hankkimista, luovutusta ja
ladkekirjanpitoja. Lisdksi tarkastetaan tuotantoeldinten omistajien tai haltijoiden lddkkeiden kéytt6a
ja ladkekirjanpitoja. Valvonnan jirjestiminen on perustunut maa- ja metsitalousministerion ja
Elintarviketurvallisuusviraston viliseen tulossopimukseen sekd toisaalta
Elintarviketurvallisuusviraston ja aluehallintovirastojen vilisiin toiminnallisiin tulossopimuksiin.
Sadnnollisen valvonnan lisdksi Elintarviketurvallisuusvirasto on méirdnnyt aluehallintovirastoja
tekemddn tai ne ovat omasta aloitteestaan tehneet eldinten pitopaikkoihin tai eldinldékireihin
kohdistuvia tarkastuksia lddkkeiden védrinkdytt6- tai luovutusepdilyissd, kantelutapauksissa tai
muista vastaavista syistd. Elintarviketurvallisuusvirasto jarjestdd my0s vuosittain eldimistd
saatavien elintarvikkeiden vierasainevalvonnan, jossa valvotaan eldintuotannossa Kkiellettyjen
ladkeaineiden kéayttod eldimille sekd sallittujen lddkeaineiden jddmid eldimistd saatavissa
elintarvikkeissa. Vierasainevalvontaan liittyvd ndytteenotto eldinten pitopaikoissa on tapahtunut



eldinten ladkitsemisestd annetun lain nojalla samoin kuin toimenpiteet havaittaessa tai epéiltdessd
ladkkeita kdytetyn tdmaén lain vastaisesti.

2.2.2 Ladkelaki

Liskelaki (395/1987) koskee muun muassa lddkkeitd, niiden valmistusta, maahantuontia, jakelua,
myyntis ja muuta kulutukseen luovutusta seké edelld mainittua toimintaa harjoittavia laéketehtaita,
ladketukkukauppoja ja apteekkeja. Ladkelain nojalla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
toimii kansallisena ldiikkeiden myynti- ja muita kulutukseen luovuttamista koskevia lupia
myo6ntivini viranomaisena sekd valvoo edelld lueteltuja lddkealan toimijoita. Ladkelaissa on myds
saddetty eldinlddkdrin oikeudesta luovuttaa ladkkeitd eldinlddkintdd varten. Eldinlddkéreitd
koskevien lddkelain sddnndsten valvonnasta vastaa Elintarviketurvallisuusvirasto  ja
aluehallintovirastot ja valvonta on osa eldinten ladkitsemisen valvontaa. Lédkelaissa on myods
annettu maa- ja metsitalousministeri6lle valtuudet kieltdd immunologisten eldinladkkeiden kaytto,
jos niiden kiyttd aiheuttaisi haittaa kansalliselle tautivastustukselle tai jos tautia ei esiinny
Suomessa. Lailla ja sen nojalla annetuilla sddnn6ksilld on pantu téytdntoén EU:n elédinlddkkeiden
myyntilupien arviointia, myontémisté ja valvontaa koskevat sdénnokset sekd ihmisille etté eldimille
tarkoitettujen lddkkeiden osalta.

2.2.3 Laki eldinlddkdrinammatin harjoittamisesta

Eldinlddkidrinammatin  harjoittamisesta annetussa laissa (29/2000) sdéddetdéin eldinladkérin
oikeudesta madrita ladkkeitd eldinlddkinnillistd tai eldinlddketieteellistd tarkoitusta varten. Laissa
on myds annettu hallinnolliset turvaamistoimenpiteet ja kurinpito- ja rangaistussdédnnokset
elainladkarien virheellisen tai lainvastaisen toiminnan osalta. N&itd sdénnoksid sovelletaan myos
eldinlagkarin rikkoessa lddkkeiden hankkimista, kéyttod, madradmistd tai luovutusta koskevia
sdannoksia.

2.2.4 Elintarvikelaki

Elintarvikelain (23/2006) ja eldinten laédkitsemisestd annetun lain nojalla on sdédetty
eldinlddkejdimien ja kiellettyjen lddkeaineiden tutkimisesta eldimistd saatavissa elintarvikkeissa ja
eldvissd eldimissd sekd toimista 16ydettiessd jadmid ndistd. Elintarviketurvallisuusvirasto vastaa
kansallisen vierasainevalvonnan suunnittelusta ja toteutuksesta. Vierasainevalvonta perustuu
eldvissd eldimissd ja niistd saatavissa tuotteissa olevien tiettyjen aineiden ja niiden jddmien osalta
suoritettavista tarkastustoimenpiteistd ja direktiivien 85/358/ETY ja 86/469/ETY sekd pddtOsten
89/187/ETY ja 91/664/ETY kumoamisesta annettuun neuvoston direktiiviin 96/23/EY, jéljempéni
vierasainevalvontadirektiivi. Kielletyistd aineista on lisdksi séddetty tiettyjen hormonaalista tai
tyrostaattista  vaikutusta omaavien aineiden ja beta-agonistien kdyton kieltdmisestéd
kotieldintuotannossa ja direktiivien 81/602/ETY, 88/146/ETY ja 88/299/ETY kumoamisesta
annetussa neuvoston direktiivissid 96/22/EY, jiljempéanéd hormonikieltodirektiivi. Vierailla aineilla
tarkoitetaan tissi kiellettyjd lddkeaineita, sallittujen ladkeaineiden jadmié sekd tiettyjd ymparistosta
perdisin olevia kemiallisia aineita.

2.2.5 Elainlaakintdhuoltolaki

Eldinlaakintdhuoltolaki koskee eldinlddkéripalveluiden jdrjestdmisti ja valvontaa seka
elintarvikkeiden turvallisuuden ja  eldinten terveyden ja  hyvinvoinnin  valvontaa.
Elintarviketurvallisuusvirastolle on annettu velvoite laatia valtakunnallinen valvontaohjelma
eldinladkiripalveluiden saatavuuden ja laadun seké eldinten terveyden ja hyvinvoinnin valvonnasta.
Ohjelma on osa rehu- ja elintarvikelainsdddénnon sekd eldinten terveytti ja hyvinvointia koskevien
sdantdjen mukaisuuden varmistamiseksi suoritetusta virallisesta valvonnasta annetun neuvoston
asetuksen (EY) No 882/2004, jiljempénd valvonta-asetus, mukaista kansallista monivuotista
valvontasuunnitelmaa. Lisdksi laissa sdddetddn elintarvikealan toimijoiden ja niitd edustavien



yhdistysten laatimista valtakunnallisista eldinten terveydenhuolto-ohjelmista, jotka koskevat
elintarviketuotantoa varten pidettavid hyotyeldimid.

2.2.6  Muu kansallinen lainsdddanto

Eldintautilaki (55/1980) koskee tarttuvien eldintautien torjuntaa, seurantaa ja levidmisen estimiseen
liittyviéd toimia. Tarttuvia eldintauteja ovat sekd eldimestd toiseen ettd eldimestd ihmiseen suoraan
tai vilillisesti siirtyvét taudit. Lain nojalla voidaan eldimet maardta muun muassa rokotettaviksi tai
muutoin késiteltdviksi tautien levidmisen ehkéisemiseksi. Muu kisittely voi tarkoittaa esimerkiksi
muun lddkkeen antamista eldimelle. Lisdksi voimassa olevalla eldintautilailla sdddetdén eldinjdtteen
kasittelystd. Hallituksen esitys, jossa laki ehdotetaan uudistettavaksi, on valmisteilla. Valmisteilla
on my®os hallituksen esitys uudesta sivutuotelaista, johon eldinjétteen kasittelyd koskevat sddnnokset
olisi jatkossa tarkoitus sisallyttdd. Ladkejadmid sisdltévit eldinten ruhot ja eldimisté saatavat tuotteet
ovat eldinjétettd, joten laki koskisi my6s niiden kasittelya.

Eldinsuojelulain (247/1996) tarkoituksena on suojella eldimid kérsimykseltd, kivulta ja tuskalta
sekd edistdd eldinten hyvinvointia ja hyvdd kohtelua. Eldimen sairastuessa sen on saatava
asianmukaista hoitoa. Lain mukaan eldimelle saa suorittaa kipua aiheuttavia toimenpiteitd
ainoastaan, jos se on tarpeen eldimen sairauden tai muuhun siihen verrattavan syyn vuoksi. Muun
kuin lievén ja hetkellisen kivun aiheuttavan toimenpiteen saa suorittaa vain eldinladkéri. Eldimen
suoritus- ja tuotantokykyyn vaikuttaminen ladkkeilld tai muilla vastaavilla aineilla on kielletty.
Tarpeetonta kipua tai tuskaa tuottavien vilineiden, laitteiden ja aineiden valmistus, maahantuonti,
myynti, luovutus ja kéyttd eldimen hoitoon, kdsittelyyn, kiinniottamiseen, kuljettamiseen,
tainnuttamiseen tai lopettamiseen on kielletty. Tuotantoeldimen omistajan tai haltijan on pidettdavi
kirjaa eldimelle annetuista ladkinnallisistd hoidoista.

Eldintunnistusjdrjestelmdstd annetussa laissa (238/2010) sdddetddn eldimistd vastuussa olevien
toimijoiden, eldinten pitopaikkojen ja eldinten tunnistamisesta, rekisterdimisestd ja jiljittimisesta.
Lailla on pantu téytdnto6n EU:n eldinten tunnistamista koskevat sdddokset. Eldinten tunnistaminen
on tarpeen eldinten terveyden ja hyvinvoinnin, kansanterveyden, elintarviketurvallisuuden,
eldintautien ja eldinten ja ihmisten vélilld tarttuvien tautien torjumiseksi sekd maataloustukien
vuoksi.

Koe-eldintoiminnasta annetussa laissa (62/2006) sdddetddn eldinten pidosta eldinkokeita varten ja
eldinten kayttdmisestd eldinkokeisiin. Koe-eldintoiminta on luvanvaraista. Eldinkokeilla voidaan
testata esimerkiksi ihmisille tai eldimille tarkoitettujen ladkkeiden laatua, tehokkuutta ja
turvallisuutta niiden kehittdmiseen tai tuotantoon liittyen. Lisdksi lddkkeiden anto koe-eldimille voi
olla tarpeen eldinkokeen suorittamiseksi esimerkiksi eldimen nukuttamista tai kivunlievitysti
varten. Koe-eldimille annetaan liséksi lddkkeitd niiden sairauden tai terveyden hoitoa varten.
Péadsddntoisesti eldinkokeet suoritetaan erillisissd niihin tarkoitetuissa tiloissa eivitkd kokeissa
kaytetyt tuotantoeldimet tai niistd saadut tuotteet paddy kokeen jilkeen elintarvikkeeksi.
Eldinkokeeksi katsotaan kuitenkin myds esimerkiksi ruokinta- tai eldinten kayttdytymiseen tai
hyvinvointiin liittyvid kokeita, joissa eldimid ei ole itse kokeen vuoksi tarve ladkitd. Téllaiset
tuotantoeldimilld suoritettavat kokeet voidaan tehdé tavanomaisissa eldinten pitopaikoissa ja eldimet
voi olla tarve teurastaa normaalisti tai niistd saatavat tuotteet kuten maito tai munat luovuttaa
elintarvikkeena kaytettavaksi.

Rehulaki (86/2008) koskee rehuja ja niiden kisittelyd, rehualan toimijoita sekd valvontaa kaikissa
rehujen tuotanto-, valmistus- ja jakeluvaiheissa. Ladkerehu on eldinlddkkeen ja rehun sekoitus, joka
on valmistettu markkinoille saattamista varten ja jota syGtetddn eldimelle sen lddkkeellisten



ominaisuuksien vuoksi. Laissa saidetddn ladkerehujen valmistuksen, myynnin, varastoinnin,
pakkaamisen ja kuljetuksen edellytyksistd. Ladkerehun valmistaja ja jilleenmyyjé saavat luovuttaa
laskerehua eldimen omistajalle tai haltijalle ainoastaan eldinldékarin lddkerehumédrdyksen
perusteella. Rehulain nojalla annetuissa maa- ja metsitalousministerion asetuksissa annetaan
tarkempia sdfinnoksii ladkerehujen valmistusta koskevista vaatimuksista, valmistusta ja luovutusta
koskevasta kirjanpidosta, toiminnan jérjestdmisestd, lddkerehun méérdémisestd ja luovutuksesta
sekd tuonnista. Rehulailla ja sen nojalla annetuilla maa- ja metsitalousministerion asetuksilla on
pantu tiytintoon 1adkkeitd sisédltdvien rehujen valmistuksesta, markkinoille saattamisesta ja kiyttoa
koskevista vaatimuksista yhteisossd annettu neuvoston direktiivi 90/167/EY, jdljempind
ldékerehudirektiivi.

Huumausainelaissa (373/2008) médritelladn huumausaineiksi luokiteltavat aineet. Lain mukaan
elainladkirilld on oikeus kisitelli huumausaineeksi luokiteltavia lddkkeitd eldinladkinndllisesséd
tarkoituksessa. Eldinlddkirin on varastoitava ja sdilytettdvd huumausaineet siten, etteivét sivulliset
piise niihin kisiksi. Huumausaineiden kasittely edellyttdd eldinlddkériltd  erillistd
huumausainekirjanpitoa, jota on séilytettdvd kuusi vuotta. Eldinldékédreiden osalta lain mukaisia
valvontaviranomaisia ovat Elintarviketurvallisuusvirasto ja aluehallintovirastot.

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetulla lailla (629/2010) on pantu tdytdnt66n EU:n
1askinnillisi laitteita koskeva lainsdddéants. Laki koskee muun muassa terveydenhuollon laitteiden
ja tarvikkeiden ja niiden lisdlaitteiden suunnittelua, valmistusta, markkinoille saattamista,
ammattimaista kdyttdd, markkinointia ja jakelua. Terveydenhuollon huollon laitteita ja tarvikkeita
ovat esimerkiksi instrumentit, laitteet, vélineet, ohjelmistot ja materiaalit, joita kdytetdén ihmisen
sairauden diagnosointiin, ehkaisyyn, tarkkailuun, hoitoon tai lievitykseen, elintoimintojen
tutkimiseen tai saitelyyn tai hedelmoittymisen sddtelyyn. Eldinlddkinndssd kaytettévit laitteet ja
tarvikkeet ovat pitkélti samoja kuin ihmisten terveydenhuollossa eiké niistd ole erikseen sdddetty
EU- eiké kansallisessa lainsdaddnnossa.

Kemikaalilaki (744/1989) koskee kemikaaleja seké niiden valmistusta, maahantuontia, markkinoille
luovuttamista, jakelua, pakkaamista, myyntid ja muuta luovuttamista, varastointia, hallussapitoa ja
sdilyttdmistd, kdyttdd, maastavientid, testaamista, mainostamista sekd muuta néihin rinnastettavaa
kemikaalien  Kkésittelyd. = Lakia  sovelletaan  my0s  biosidivalmisteisiin.  Biosidien
desinfiointiaineryhmédn kuuluvat muun muassa eldinten hygienian hoitoon kéytettavit
biosidivalmisteet seki elintarvike- ja rehutilojen ja juomaveden desinfiointiaineet. Tuholaistorjunta-
aineiden ryhmiin kuuluvat muun muassa haittaeldinmyrkyt sekd karkotteet ja houkutteet, joita
voidaan kiyttdd elintarvike- ja eldintiloissa tai suoraan eldimiin. Muita biosidivalmisteita ovat
esimerkiksi elintarvike- ja rehuvarastojen sdilytysaineet. Kemikaalilailla on pantu tiytdnt60n
biosidituotteiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
98/8/EY sidannokset. Vuoden 2013 syyskuun alusta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU)
N:o 528/2012 biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kédytostd korvaa
direktiivin ja vastaavasti kemikaalilaki uusitaan vastaamaan muutosta.

2.3  Euroopan unionin lainsdédénto

2.3.1 Eldinlddkkeet

Eldinldskkeiden myynti- ja muista kulutukseen luovuttamista koskevista luvista, valmistuksesta ja
tuonnista, hallussapidosta, jakelusta, eldinlddkkeiden kaytostd eldimille sekd niihin liittyvistd
kirjanpidoista EU:ssa sdiddetddn ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison
lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan ladkeviraston perustamisesta annetulla Euroopan



parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 726/2004, jiljempdnd myyntilupa-asetus seki
eldinladkkeitd koskevista yhteison sdénnGistd annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivillda  2001/82/EY, jédljempéand eldinlddkedirektiivi.  Myyntilupa-asetus  koskee
eldinlddkevalmisteita, joille haetaan keskitettyd myyntilupaa koko EU:n alueelle.
Eldinladkedirektiivissd annetaan eldinlddkkeitd koskevat teho-, turvallisuus- ja laatuvaatimukset,
jotka koskevat sekd keskitetyn ettd hajautetun menettelyn kautta haettavia myyntilupia
eldinlddkkeille. Direktiivin mukaan tuotantoeldimille tarkoitetut ladkkeet ovat tiettyjd poikkeuksia
lukuun ottamatta reseptilddkkeitd. Poikkeuksista sdddetddn Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/82/EY taytdntdonpanosta perusteiden vahvistamiseksi poikkeusten myontidmiselle
eldinlddkemédrdyksen vaatimuksesta, tuotantoeldimille tarkoitettujen tiettyjen eldinladkkeiden
osalta annetussa komission direktiivissé 2006/130/EY. Eléinladkedirektiivin eldinlddkkeiden
kayttod, tiettyjd varoaikoja ja eldinlddkdrin ja tuotantoeldimen omistajan tai haltijan
ladkekirjanpitoja koskevat sdédnnokset on kansallisesti pantu tdytdntoon voimassa olevalla lailla
eldinten ladkitsemisestd tai sen nojalla annetuilla asetuksilla. Eldinlddkkeiden myyntilupien ja niihin
liittyvdn valvonnan sekd lddkkeiden jakelua koskevilta osin direktiivi on pantu tiytintdon
ladkelailla tai sen nojalla annetuilla sdannoksilld ja méarayksilla.

2.3.2 Eléinlddkkeiden enimmadisjadmapitoisuudet elintarvikkeissa

Eldinladkejddmien enimmaéispitoisuuksien asettamisesta eldimistd saataville elintarvikkeille
sdddetdén yhteison menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien aineiden jadmien enimmaéisméaéirien
vahvistamiseksi eldimistd saatavissa elintarvikkeissa, neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90
kumoamisesta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 470/2009, jidljempénd MRL-asetus. Sen nojalla
annetussa komission asetuksessa (EU) N:o 37/2010 farmakologisesti vaikuttavista aineista ja niiden
eldinperdisissd elintarvikkeissa esiintyvien jddmien enimmdiismé&dria koskevasta luokituksesta
luetellaan ndmé enimmadispitoisuudet sekd ne aineet, joiden kdyttd tuotantoeldimille on kielletty,
koska niille ei voida antaa turvallista enimmaisjaamapitoisuutta.

2.3.3 Eldinlddkejddmien valvonta

Eldimistd saatavien elintarvikkeiden eldinlddkejddmien ja muiden vieraiden aineiden valvonnasta
sekd  kiellettyjen  lddkeaineiden  kdyton  valvonnasta  eldintuotannossa  sdddetdin
vierasainevalvontadirektiivissd.  Direktiilvi on pantu Suomessa tdytdntdon maa- ja
metsdtalousministeridn vieraista aineista eldimistd saatavissa elintarvikkeissa antamalla asetuksella
(1/EEO/2007, muut. 8/EEO/2007). Asetuksen nojalla otetaan tiloilta néytteitd eldvistd eldimistd
sekd niiden rehusta ja juomavedestd kiellettyjen lddkeaineiden kdyton valvomiseksi. Lisdksi
ndytteitd eldimistd saatavista elintarvikkeista ja eldinten ruhoista otetaan muun muassa
teurastamoilta, meijereistd, kalanperkaamoilta ja munan- ja hunajanpakkaamoilta. Néistd niytteistd
tutkitaan  kiellettyjen  lddkeaineiden  lisdksi sallittujen  eldinlddkkeiden  jddmia.
Elintarviketurvallisuusvirasto  koordinoi  Suomessa eldimistd saatavien elintarvikkeiden
vierasainevalvontaa.

234 Kielletyt 1ddkeaineet

Erdiden hormonien ja muiden kasvua edistdvien aineiden kdyton kieltdmisestd tai rajoittamisesta
tuotantoeldimille sdddetdéin hormonikieltodirektiivissd. Direktiivi on kansallisesti pantu tdytant66n
eldinten ladkitsemisestd annetun lain nojalla annetulla maa- ja metsdtalousministerin asetuksella
erdiden lddkeaineiden kdyton kieltdmisestd tai rajoittamisesta eldimille (847/2008, muut. 345/2010).



2.3.5 Zoonoosit ja niiden seuranta

Eldinten ja ihmisten vélilld tarttuvien elintarvikeperidisten taudinaiheuttajien valvonnasta séddetdin
salmonellan ja muiden tiettyjen elintarvikkeiden kautta tarttuvien tiettyjen zoonoosien aiheuttajien
valvonnasta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 2160/2003,
jljempand zoonoosiasetus. Sen nojalla on annettu komission asetus (EY) N:o 1177/2006 Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 2160/2003 tdytdntoonpanosta siltd osin kuin on kyse
vaatimuksista, jotka koskevat erityisten valvontamenetelmien kéytt6d siipikarjassa esiintyvin
salmonellan kansallisissa valvontaohjelmissa, jiljempéné siipikarjan salmonellan valvonta-asetus.
Komission asetuksessa sdidetddn salmonellan torjuntamenetelmistd siipikarjalla. Zoonoosiksi
katsotaan myds eldinten ja ihmisten vélilld siirtyvd mikrobildédkeresistenssi. Salmonella on
merkittidvi resistenssitekijoitd kantava bakteeri. Resistenssin kehittymisen vélttdmiseksi asetuksella
on kielletty mikrobilddkkeiden kaytté salmonellan torjunnassa siipikarjalla.

Tiettyjen zoonoosien ja niiden aiheuttajien seurannasta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2003/99/EY, jiljempénd zoonoosidirektiivi, nojalla sdddetdin muun muassa erdiden
eldinten ja ihmisten vililld tarttuvien eldvistd eldimistd, niiden elinympéristostd tai eldimistéd
saatavista elintarvikkeista eristettyjen mikrobien mikrobildékeresistenssin  seurannasta.
Elintarviketurvallisuusvirasto toteuttaa Suomessa seurannan.

2.3.6 Virallinen valvonta

Valvonta-asetusta (EY) N:o 882/2004 on sovellettu vuodesta 2006. Siind sdddetddn valvonnan
yleisistd periaatteista, kuten valvontaviranomaisten nimedmisestd, toimintaperusteista ja
patevyydestd, valvonnan  suunnitelmallisuudesta,  riippumattomuudesta,  avoimuudesta,
riskiperusteisuudesta, raportoinnista ja maksullisuudesta, virallisia nédytteitd analysoivien
laboratorioiden pétevyydestd sekd analyysi- ja nédytteenottomenetelmistd sekd sdédnndsten
noudattamatta jittdmistd seuraavista toimista ja seuraamuksista. Liséksi siind sdddetdédn
valvontaviranomaisen velvollisuudesta varmistua valvonnan laadusta, tuloksellisuudesta ja
vaikuttavuudesta. Ladkkeiden kdyton osalta asetuksen soveltamisala kattaa eldinten terveydelle ja
hyvinvoinnille ja elintarviketurvallisuudelle aiheutuvat riskit.

2.3.7 Elintarvikehygienia

EU:n niin sanotulla hygieniapaketilla annetaan toimijoille yleiset sddnnokset elintarvikkeiden
hygieenisestd tuotannosta sekd yksityiskohtaiset sdfinndkset eldimistd saatavien elintarvikkeiden
tuotannosta sekd niitd koskevasta virallisesta valvonnasta. Hygieniapaketti késittdd seuraavat kolme
asetusta: Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus elintarvikehygieniasta (EY) N:o 852/2004,
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus eldinperdisid elintarvikkeita koskevista erityisistéd
hygieniasddnnoistd (EY) N:o 853/2004, jéljempénd eldimistd saatavien elintarvikkeiden hygienia-
asetus ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldinperdisten
tuotteiden virallisen valvonnan jarjestamistd koskevista erityissdédnndistd (EY) N:o 854/2004.
Eldimistd saatavien elintarvikkeiden hygienia-asetus edellyttdd teuraaksi ldhetettéivien eldinten
ladkityksid koskevien tietojen toimittamista teurastamolle silloin, kun lddkkeille on asetettu
teurasvaroaika (ketjuinformaatio).

2.3.8 Liakerehut
Ladkerehuista sdadetddn ladkerehudirektiivissd 90/167/EY.

2.3.9 Hevosten ladkehoidot

Hevosten lddkkeellisistd hoidoista on ollut tarpeen sddtdd erikseen, koska tarve lddkitd hevosia
poikkeaa muista tuotantoeldimistd. Komission asetus (EY) N:o 504/2008 koskee neuvoston
direktiivien 90/426/ETY ja 90/427/ETY tdytdntdonpanoa hevosten tunnistusmenetelmien osalta.



Asetuksella on annettu sddnnokset hevoselédinten tunnistusasiakirjoista sekd ladkehoitoja koskevien
tietojen merkitsemisestd tunnistusasiakirjaan. Hevoseldinten hoidossa keskeisten aineiden luettelon
laatimisesta eldinlddkkeitd koskevista yhteison sadnnoistd annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/82/EY mukaisesti annetussa komission asetuksessa (EY) N:o 1950/2006
luetellaan sellaiset lddkeaineet, joita hevosille saa kéyttdd, kun ladkitys on merkitty hevosen
tunnistusasiakirjaan ja noudatetaan kuuden kuukauden teurasvaroaikaa. Hevosille saa lisdksi kayttaa
myo0s sellaisia 1ddkeaineita, joille ei voida antaa ihmisen terveydelle haitallisten jddmien vuoksi
suurinta sallittua jadmaépitoisuutta. Tallaisia hevosia ei saa teurastaa elintarvikkeena kaytettaviksi,
mistd on oltava merkinté hevosen tunnistusasiakirjassa.

2.3.10 Euroopan unionin lainsddddnnén uudistaminen

Komissio on valmistelemassa eldinlddkkeitd, ladkerehuja sekd virallista valvontaa koskevien
sdddosten uudistusta. Valmisteluvaiheessa on keskusteltu siitd, ettd uuden lainsddddnnén pitéisi
paremmin vastata ladkkeiden kdyton valvontaan sekd sdddelld EU-tasolla selkedammin lddkkeiden,
etenkin mikrobilddkkeiden, kadyton ehdoista muun muassa mikrobilddkeresistenssin levidmisen
ehkéisemiseksi. Ehdotus virallista valvontaa koskevasta asetuksesta on odotettavissa vuoden 2012
loppupuolella ja eldinlddkkeitd ja ladkerehuja koskeva ehdotus vuoden 2013 aikana.

2.4 Muiden maiden lainsaddanto ja tilanne

Ruotsi

Ruotsin lainsdddéntd, ladkityskdytdnnot ja eldintuotannon rakenne vastaavat pitkdlti Suomea.
Ruotsin lainsdddédnndn tarkoituksena on varmistaa hallittu lddkkeiden kéytté eldimille.
Mikrobildédkeresistenssin hallinta on Ruotsissa keskeinen tavoite lainsaddédnnossa. Eldinlddkarilla on
oikeus jittdd ladkkeitd tuotantoeldimen omistajalle tai haltijalle eldinten tavanomaisia
ladkitystarpeita varten, jos heilld on terveydenhuoltosopimus eldinlddkdrin kanssa. Eldimen
omistajan tai haltijan on kaytdva Jordbruksverketin jarjestdma kurssi, jotta hinelld on oikeus saada
ladkkeitd ja kéyttdd niitd ilman eldinladkérin tapauskohtaista kayntid. Kurssilla kdydéén 14pi eldinten
ladkitsemistd koskeva lainsdadantd, lddkkeiden kasittely, sairauksien tunnistaminen ja
ladkitsemisestd aiheutuvia haittoja, kuten mikrobildédkeresistenssi. Eldinlddkéirin on kdytdva eldinten
pitopaikassa vdhintddn viiden viikon vilein. N4illd kéynneilld eldinlddkéri tarkistaa
ladkekirjanpidon ja eldinten terveystiedot sekd suunnittelee mahdolliset uudet toimet eldinten
terveydenhoidon ja lddkitysten suhteen. Muilta osin Ruotsin lainsddddntd maddérittelee hyvin
yksityiskohtaisesti keille ja mité lddkkeitd eldinladkarilld on oikeus luovuttaa ja milld edellytyksilla
tdma on sallittua. Ruotsissa eldinlddkéirien laatimien reseptien tiedot ovat saatavissa keskitetystd
reseptitietojdrjestelméstd. Mikrobilddkkeiden kdyton osalta Ruotsin lainsddddnndssd on annettu
ehtoja muun muassa diagnostiikalle tiettyjen lddkkeiden kdyton perustana.

Tanska

Tanskan eldintuotanto on pédasiassa sikatuotantoa. Suurena sianlihan vientimaana Tanska on
joutunut pohtimaan riskinhallintatoimia mikrobilddkeresistenssin suhteen tanskalaisesta sianlihasta
16ytyneiden moniresistenttien salmonellojen ja niiden aiheuttamien kuolemantapausten vuoksi.
Merkittdvimpénd tydkaluna resistenssinhallinnalle Tanskassa on viranomaisten luoma ja valtion
rahoittama Vetstat-tietojérjestelmad, johon kirjataan 1&hes kaikki tuotantoeldinten ladkitykset. Tietoja
jarjestelmédn syottdvat kuukausittain apteekit, eldinlddkérit ja lddkerehujen valmistajat.
Jérjestelmaistd saadaan raporttitietoa ladkkeiden tosiasiallisesta kadytostd koko maan, alueen, eldinten
pitopaikan ja eldinlddkirin tasolla. Tiedot saadaan mikrobildékeluokittain ja sairausryhmittdin eri



tuotantovaiheiden eldimisti. Jirjestelméin kirjataan ladkitsemistd koskevien tietojen lisdksi myos
laboratoriotuloksia kuten mikrobildikeresistenssin seurantatietoa. Tietojen avulla suunnitellaan ja
toteutetaan toimia, joilla voidaan parhaiten vaikuttaa mikrobilddkeresistenssin levidmisen
ehkdisyyn.

Tanskassa on sianlihantuotannossa kiytdssé terveydenhuoltojérjestelmd, joka perustuu eldinldékérin
ja eliimen omistajan tai haltijan viliseen sopimukseen ja edellyttdd eldinlddkérin sddnnollisid
kiyntejd eldinten pitopaikassa. Ladkkeiden kdyttokoulutuksen hyvaksytysti suorittaneella eldiimen
omistajalla tai haltijalla on oikeus antaa lddkkeité itse eldimelle. Eldimen omistaja tai haltija saa
lddkkeet ainoastaan eldinliékirin reseptilld joko apteekista tai lddkerehut ne valmistaneelta rehualan
toimijalta.

Tanskan lainsdididnnéssd on hyvin yksityiskohtaisia sadnnoksid, joiden tarkoituksena on edistdd
hallittua mikrobilddkkeiden kiyttdd ja vdhentdd mikrobilddkkeiden kokonaiskulutusta. Tanska on
hiljattain ottanut kdyttoon ns. keltaisen ja punaisen kortin -jérjestelmén. Eldintenpitopaikat, joissa
kdytettyjen mikrobilddkkeiden méadrét ylittdvat annetut raja-arvot saavat keltaisen kortin, jonka
tarkoituksena on antaa eldinten omistajalle tai haltijalle varoitus raja-arvojen ylittymisestd ja
samalla kehottaa hidntd ryhtyméin toimiin kdyton véhentdmiseksi. Tanskan sikatuottajat ovat
vapaaehtoisesti luopuneet kolmannen polven kefalosporiinien, jotka luokitellaan ihmisen vakavien
infektioiden hoidon kannalta kriittisen tirkeiksi mikrobilddkkeiksi, kédytosté sioille. Liséksi toisen
vastaavan mikrobildikeryhmin, fluorokinolonien, kdyton ehtona ovat laboratoriotutkimukset, joilla
voidaan osoittaa, etteivit muut hoitovaihtoehdot olisi tehokkaita.

Euroopan unioni

EU-lainsaadéntd sédtelee EU:n jésenvaltioiden eldinlddkkeiden myyntilupia, jakelua ja kayttoa.
Lisdksi monessa jisenvaltiossa on kansallista lainsaddénto4, jolla saddetéén tarkemmin kansallisesta
valvonnasta ja lddkkeiden kayton ehdoista.

EU-lainsdadintd ei siitele siitd, saako eldinlddkéri luovuttaa ladkkeitd suoraan eldimen omistajalle
tai haltijalle tai tdhén liittyvistd ehdoista tai rajoituksista reseptivaatimuksia lukuun ottamatta. Maa-
ja metsdtalousministerio kysyi tdmén lain valmistelua varten muiden jésenvaltioiden kéytdntoja
laskkeiden luovutuksen osalta. Vastauksia saatiin 16 jdsenvaltiolta. Osassa jisenvaltioita ei
eldinlaakarilld ole ollenkaan oikeutta luovuttaa lddkkeitd vaan eldimen omistaja tai haltija saa
reseptildakkeitd ainoastaan apteekista eldinladkérin reseptilla.

Vastausten mukaan eldinldikérin ja tuotantoeldimen omistajan tai haltijan keskindisiin kirjallisiin
sopimuksiin perustuvia eldinten terveydenhuoltojérjestelmid on ainakin Belgiassa, Irlannissa,
Itdvallassa ja Ruotsissa. Eldinlddkari voi ndissd maissa luovuttaa tai mééritd sopimuksen tehneille
eldinten omistajille tai haltijoille lddkkeitd vapaammin kuin muihin eldinten pitopaikkoihin.
Yhdistyneessd  kuningaskunnassa  eldinlddkédrit  laativat  eldinten  pitopaikkakohtaisia
terveydenhuoltosuunnitelmia. Ladkkeiden kaytt6d ja eldinten terveydentilaa seurataan eldinlddkarin
saannollisilld kdynneilld eldinten pitopaikassa. Kéyntien aikavdli on tavallisesti 1-2 kuukautta.
Ladkkeiden luovutukselle on annettu yleisesti ehtoja eldinlddkarintutkimusten, luovutettavien
laakkeiden méadrin ja valikoiman suhteen Belgiassa, Itdvallassa ja Virossa. Useissa jdsenvaltioissa
on joidenkin ldikkeiden luovutus kielletty kokonaan. Téllaisia lddkkeitd ovat esimerkiksi
hormonitoimintaan  vaikuttavat ladkkeet, rauhoittavat aineet, huumeet, kipulddkkeet,
suonensisdisesti tai injektiona annosteltavat 1ddkkeet, rokotteet sekd kasvua edistévét ladkkeet.
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Useimmissa jasenvaltioissa eldinlddkarilld on oikeus perid luovuttamistaan lddkkeistd hinta vapaasti.
Poikkeuksena ovat Pohjoismaat. Suomessa, Ruotsissa ja Norjassa eldinlddkédri ei saa ottaa
taloudellista voittoa lddkemyynnistd. Tanskassa lddkkeiden madrddminen ja myynti on erotettu
toisistaan eiké eldinldakarilla ole oikeutta luovuttaa lddkkeitd. Joissakin maissa maatilat, rehumyliyt,
teurastamot ja muut vastaavat toimijat muodostavat osuuskuntia, joiden palveluksessa eldinladkari
toimii. Néissd eldinlddkarin tehtdvénd on muun muassa hankkia osuuskunnan toimijoille tarvittavat
ladkkeet ja eldinldédkarille saa tistd tyostd korvauksen osuuskunnan maksamana palkkana.

Kasvava mikrobildédkeresistenssin uhka on heréttinyt monet Euroopan maat (Pohjoismaiden lisdksi
muun muassa Alankomaat, Italian, Ranskan, Saksan, Yhdistyneen kuningaskunnan) laatimaan
kansallisia strategioita mikrobildékkeiden kayton védhentdmiseksi eldimille. Strategioiden
toimeenpano kattaa sekd vapaaehtoisia toimia ettd pakollisia, lainsdddanndlla sdddettdvid toimia.
Toimissa on korostettu muun muassa eldinldékérin vastuuta, laboratoriotutkimuksiin perustuvaa
diagnoosia, rajoituksia tiettyjen mikrobiladkkeiden kaytossd sekd yleisesti lddkkeiden
kéyttotarpeiden vihentdmistd parantamalla eldinten terveyttd ja hyvinvointia ja infektioiden
torjuntaa. Poliittinen paine tehostaa toimia resistenssin hallinnassa on lisddntynyt viime vuosina.
Komissio julkaisi vuonna 2011 tiedonannon viisivuotisesta toimintasuunnitelmastaan
resistenssivhkan torjumisessa. Neuvosto hyvdksyi kesdkuussa 2012 péddtelméit resistenssin
vastustamistoimista. Molemmissa edelld mainituissa asiakirjoissa korostetaan hallittua
mikrobiladkkeiden kaytt6d, kéyton perustumista laboratoriotutkimuksiin, koulutuksen ja
tiedotuksen roolia sekd kansallisia strategioita ja toimintasuunnitelmia.

EU:n resistenssiseuranta perustuu zoonoosilainsdddantoon. Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA) kokoaa vuosittain jdsenvaltioiden ldhettdmait
resistenssitiedot ja julkaisee niistd yhteenvedon. Mikrobilddkkeiden kulutustietoja alettiin EU:ssa
kerdtd vuonna 2009 alkaneessa European Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption
(ESVAC) hankkeessa. Hanke aloitettiin komission toimesta ja sen vetovastuu on Euroopan
ladkevirastolla (EMA). Hankkeen tuloksista on julkaistu kymmenen jo pidempddn kulutustietoja
kerdnneen maan tiedot. Vuoden 2010 tiedot on saatu 19 jésenvaltiolta ja raportti niistd julkaistaan
vuoden 2012 aikana. Vuoden 2011 tietoja on luvannut varmasti toimittaa 24 jdsenvaltiota ja
mabhdollisesti vield kaksi lisdad. Hankkeen jatko-osioissa on tarkoitus lisdksi kehittdd keinoja
eldinlaji- ja indikaatiokohtaisen kayttétiedon kerddmiseen sekd eri ladkkeiden annos- ja
vahvuustasot huomioivan mittayksikén luomiseen. Jésenvaltiot ovat mukana hankkeessa
vapaaehtoispohjalta.

2.5 Kansainvilinen tilanne

Eldinten 14dkitsemiseen liittyvdt kansainvéliset standardit ja ohjeistot liittyvdt péddasiassa
elintarvikkeiden eldinlddkejddmiin, kiellettyihin lddkeaineisiin sekd mikrobilddkeresistenssin
seurantaan ja mikrobilddkekulutustietojen keruuseen. Sekd Codex Alimentariuksen, Maailman
eldintautijirjeston (OIE) ettd Maailman terveysjarjeston (WHQO) antamat ohjeet ja suositukset on
tarkoitettu jarjestdjen jasenmaiden hallituksille, jotka vastaavat niiden noudattamisesta.

Eldinlddkejddamdit ja kielletyt lidkeaineet

Codex Alimentarius on maailman kauppajirjeston (WTO) alainen kansainvélisen elintarvikekaupan
standardeja luova jérjestd. Se asettaa muun muassa kansainvilisessd kaupassa sallitut suurimmat
eldinlddkejdamapitoisuudet (Maximum Residues Limits, jédljempand MRL) eldimistd saataville
elintarvikkeille. Codex Alimentariuksen enimmadisjaddmépitoisuuksien asettaminen perustuu
vastaavaan tieteelliseen riskinarviointiin kuin EU:ssa. EU:ssa ndiden raja-arvojen asettaminen on
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edellytys tuotantoeldimille tarkoitetun lddkevalmisteen myyntiluvan mydntédmiselle, joten EU:ssa
MRL:i4 on huomattavasti enemmaén kuin Codex Alimentariuksessa.

Uutena asiana Codex Alimentariuksen pédtoksentekoon on tullut mahdollisuus antaa
riskinhallintasuosituksia sellaisille 14dkeaineille, joille ei voida antaa turvallista jidmépitoisuutta.
Toistaiseksi kahden lddkeaineen kohdalla on annettu suositus olla kéyttdmattd niitd
tuotantoeldimille, koska niiden jd&dmilld on syOpdd aiheuttava vaikutus ihmisille. Molempien
aineiden kiytto tuotantoeldimille on kielletty EU:ssa jo aiemmin.

Mikrobilddkeresistenssi

Sekd Codex Alimentarius, Maailman eldintautijarjesté (OIE) ettd Maailman terveysjirjestd (WHO)
ovat huolissaan yhd lisddntyvdstd mikrobilddkeresistenssistd ihmisten ja eldinten tauteja
aiheuttavissa bakteereissa. Erityisend huolenaiheena on eldimistd ihmisiin siirtyvéd resistenssi ja
mikrobildikkeiden laajamittainen kdytté eldimille. Maailmanlaajuisesti arvioidaan, ettd eldimille
kiytetddn enemmén mikrobilddkkeitd kuin ihmisille. Jérjestot ovat antaneet suosituksia ja ohjeita
mikrobilddkeresistenssin seurannasta eldimistd ja elintarvikkeista eristetyissi bakteereissa,
mikrobildikkeiden kulutusseurannasta eldimilld ja mikrobilddkkeiden maltillisesta kéytostd
eldimille. EU:n ulkopuolisissa maissa mikrobilddkkeitéd kaytetddn yleisesti myds kasvunedistdjina.

Jdrjestdaytynyt rikollisuus

Eldinldikkeiden laiton kauppa tapahtuu samoja kanavia pitkin kuin muidenkin laittomien
ladkeaineiden, kuten huumeiden ja hormonien kauppa. Erityisend ongelmana on internetin
vilitykselld tapahtuva kauppa. EU:n ulkopuolella ei eldinten ladkitsemistd eikd eldinlddkkeité
saddelld lainsddddnnollid kuin harvoissa maissa ja saatavilla on aineita, joiden kdytto ei ole EU:ssa
sallittua tai joiden saatavuutta EU:ssa on rajoitettu esimerkiksi reseptivaatimuksella.

EU:ssa lainsdddintd kieltdd kasvunedistimistarkoituksessa kéytettdvien aineiden kéayton
tuotantoeldimille, mutta toisaalta valvonnan havaintojen perusteella kdyton tiedetddn olevan yleistd
joissakin Euroopan maissa. Laiton toiminta on ammattimaista ja hyvin organisoitua, jolloin
valvontaviranomaisten ja valvonnan keinojen riittdvyys sekd viranomaisten vélinen yhteistyd ovat
haaste tulokselliselle torjuntatydlle.

2.6 Nykytilan arviointi
Toimintaympadriston muutokset

Eldintuotannon rakennemuutos on siirtdnyt tuotantoeldinten lddkinndn painopistettd eldinyksilon
yksittdisen sairaustapauksen hoidosta koko eldinten pitopaikan eldinten terveydenhoidoksi. Suurissa
eldinten pitopaikoissa eldinladkari suunnittelee koko karjan rutiininomaiset
terveydenhuoltotoimenpiteet, kuten rokotukset ja loisladkitykset pidemmaélld téhtdimelld.
Eldinladkiri kdy pitopaikassa sddnnollisesti tarkastamassa tuotantoeldinten terveydentilan ja
suorittamassa eldinlddkdrin ammattitaitoa edellyttdvat toimenpiteet ja lddkitykset sekd
suunnittelemassa toimia  eldinten terveyden ja  hyvinvoinnin  parantamiseksi. Seka
terveydenhuoltoon liittyneet eldinten omistajat tai haltijat ettd terveydenhuoltotyStd tekevit
eldinladkirit ovat kokeneet voimassa olevat lddkkeiden luovuttamista koskevat sddnndkset liian
rajoittaviksi, koska ne edellyttavit, ettd eldinlddkérin on erditd poikkeuksia lukuun ottamatta aina
tapauskohtaisesti itse todettava eldimen ladkitystarve voidakseen luovuttaa lddkkeitd eldimen
hoitoon tai jatkohoitoon. Erityisend puutteena on pidetty esimerkiksi sitd, ettd mikrobilddkkeiden
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luovutus varalle on ollut sallittua vain sikojen hédnndnpurennan ja niveltulehdusten hoitoon.
Saénnollisesti eldinten pitopaikoissa kdyvit eldinlddkarit katsovat tarpeelliseksi voida luovuttaa
ladkkeitd nykyistd laajemmin eldimilld tavanomaisesti esiintyvien sairauksien hoidon tai eldinten
terveydenhoidon varalle. Tdmé viahentdisi sellaisia eldinlddkdrinkdyntejd pitopaikassa, joilla
eldinlddkari kdytinnossd kdy vain toteamassa jo tunnetut sairaudet tai ladkitystarpeet ja
luovuttamassa ladkkeet niitd varten. Lisdksi eldinlddkdri on saatettu jattdd kustannussyistd
kutsumatta yksittdistd eldintd varten, mistd seuraa myds eldinten hyvinvointiongelmia. Yksittdisten
sairaskdyntien vdhentyesséd eldinladkarin olisi mahdollista keskittyd paremmin kokonaisvaltaiseen
terveydenhuoltoty6hén, jolla voitaisiin pidemmalla tdhtdimelld vaikuttaa tuotantoeldinten terveyden
ja hyvinvoinnin parantamiseen seké sitd kautta eldinten pidon kannattavuuteen ja ladkitystarpeen
vdhentdmiseen.

Lédkeluovutustyoryhmd

Vuonna 2007 muistionsa MMM2006:24 julkaissut MMM:n tyoryhma pohti ladkkeiden luovutusta
eldintuotannon rakennemuutosten mukanaan tuomien tarpeiden nakokulmasta. Tyéryhmé ehdotti,
ettd eldinlddkdrin oikeutta luovuttaa ladkkeitd tulisi laajentaa siten, ettd eldimen omistajalla tai
haltijalla olisi mahdollisuus kéyttdd eldinten pitopaikassa tavanomaisesti tarvittavia ladkkeitd ilman,
ettd eldinlddkarin olisi aina kdytdvd pitopaikassa toteamassa ladkityksen tarve. Laajempi oikeus
luovuttaa 14dkkeitd sidottaisiin valtakunnallisiin eldinten terveydenhuolto-ohjelmiin liittymiseen.
Lisdksi ty6ryhmé ehdotti ladkkeiden luovutuksen edellytykseksi sddnnoéllisid eldinlddkérin
terveydenhuoltokdyntejd eldinten pitopaikassa, nykyistd parempaa tiedonsaantia kéytetyistd
ladkkeistd sekd tiukempaa valvontaa. Mikrobilddkkeiden osalta tyoryhma ehdotti lisiksi ehdoiksi
taudinaiheuttajan laboratorioméérityksid, annettujen mikrobilddkesuositusten noudattamista,
luovutettavien mikrobilddkkeiden méadrdn rajaamista sekd tehostettua valvontaa lddkkeiden
kaytosta.

Ty6ryhméd pohti my6s Ruotsin ja Tanskan mallin mukaista eldinten omistajien ja haltijoiden
ladkityskoulutusta vapaamman lddkkeiden luovutuksen ehtona. Ty6ryhma paityi kuitenkin siihen,
ettei tédllaisella koulutuksella ja siitd mahdollisesti saatavalla todistuksella ole lisdarvoa ldikkeiden
kdyton hallinnassa, koska vastuu luovutettujen lddkkeiden oikeasta kidytGstd on kuitenkin aina
ladkkeet luovuttaneella eldinldakarilld, joka tuntee eldinten pitopaikan olosuhteet ja eldinten
omistajat tai haltijat. Tyoryhméan mukaan yleinen tuottajalle suunnattu koulutus esimerkiksi eldinten
sairauksista ja niiden hoidosta ja ennaltaehké&isystd on kuitenkin hyddyllistd yleisen eldinten hoidon
kannalta, mutta se ei tyoryhméin mielestd voinut olla oikeutus ladkkeiden nykyistd vapaammalle
luovutukselle.

Hallittu mikrobilidkkeiden kdaytté

Mikrobildédkkeet ovat erityinen ryhma eldinlddkkeitd. Niitd kiytetddn sekd ihmisten etti eldinten mikrobien
aiheuttamien tulehdusten hoitoon ja kiytettdvit aineet ovat padasiassa samoja. Mikrobildikkeiden kiytto
lisdd mikrobien kuten bakteerien vastustuskykyéd niille. Mikrobildadkeresistenssin kehittyminen on
kansainvilisesti tunnustettu uhka ihmisen terveydelle. Uusia mikrobilddkkeitd ei kyetd kehittiméén
samassa tahdissa mikrobien resistenssin lisddntymisen ja vanhojen mikrobilddkkeiden tehon
menettdmisen kanssa. Resistenssi voi siirtyd eldimistd ihmisiin joko suoraan, ympéristén
vilityksella tai elaimistd saatavien elintarvikkeiden vilityksella. Suomessa
Elintarviketurvallisuusviraston toteuttaman resistenssinseurannan tulosten perusteella eldimisti
eristettyjen mikrobien resistenssitilanne Suomessa on heikkenemdssd etenkin eldimille tautia
aiheuttavien ja indikaattorina kdytettdvien ei-tautia aiheuttavien bakteerien osalta. Maissa, joissa
mikrobilddkkeitd kdytetddn eldimille rutiininomaisesti, on ihmisten ja eldinten vélilld tarttuvien
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bakteerien, kuten salmonellojen ja kampylobakteerien, todettu olevan erittdin vastustuskykyisid
niille mikrobili#kkeille, joilla hoidetaan niiden ihmiselle aiheuttamia infektioita.

Eldintuotannossa  resistenttien mikrobien aiheuttamat sairaudet aiheuttavat eldinten
hyvinvointiongelmia ja taloudellisia tappioita sairauksien hoitoon tarkoitettujen léddkkeiden tehon
heiketessd. Lisiksi mikrobilddkkeet ja resistenssi voivat aiheuttaa terveyshaittaa eldinten kanssa
kosketuksissa oleville ihmisille ja heiddn perheenjasenilleen.

Valvontaviranomaiset

Voimassa olevan lain valvontaviranomaisia ovat maa- ja  metsdtalousministerio,
Elintarviketurvallisuusvirasto, aluehallintovirastot ja aluehallintovirastojen méaardamat eldinladkarit.
Maa- ja metsitalousministeri vastaa lain ja sen nojalla annettujen siddnndsten ylimméstd
ohjauksesta ja valvonnasta. Elintarviketurvallisuusvirasto vastaa keskushallinnon viranomaisena
sadnnosten tdytdntdonpanon ja noudattamisen ohjauksesta ja valvonnasta ja aluehallintovirasto
niiden noudattamisen valvonnasta omalla toimialueellaan. Liséksi aluehallintovirasto on voinut
kdyttdd apunaan valvontatehtivissd tehtdvddn madrddmiddn eldinlddkéreitd. Eldinlddkérit ovat
toimineet ndissd tehtivissd virkavastuulla ja heille on maksettu korvaus tehtévistd eldinlddkérien
toimituspalkkioista sdidetyn mukaisesti. Kunnaneldinlddkareitd ei ole nimetty tdmén lain
mukaisiksi valvontaviranomaisiksi, koska osa heistd on harjoittanut praktiikkaa ja kéyttényt itse
laakkeitd eldimille, joten heiddn on Kkatsottu olevan jadvejd toimimaan valvontatehtdvissa.
Kiytannossi aluehallintovirastojen valvontatehtdvadn maaraamat elainladkarit ovat kuitenkin olleet
kunnaneldinladkareitd, mutta eturistiriita on viltetty madrdamélla ndmad eldinlddkant
valvontatehtiviin oman praktiikka-alueensa ulkopuolelle. Valvontatehtévit, joihin eldinlddkareita
on madritty, ovat pidasiassa tuotantoeldinten ladkityksistda pidettdvien lddkekirjanpitojen
tarkastuksia, eldimisti saatavien elintarvikkeiden lddkejaamiin ja kiellettyjen lddkeaineiden kédyton
valvontaan liittyvii ndytteenottoa tuotantoeldimistéd sekd positiivisten 18yddsten selvitystyota.

Eldinladkintihuoltolaissa siédetidn eldinten terveyden ja hyvinvoinnin valvonta kunnan tehtévaksi,
josta valtio maksaa korvauksen kunnille. Kunnat ovat lain voimaantulon jédlkeen perustaneet
valvontaeldinladkirien virkoja nédiden tehtdvien hoitoon. Valvontaeldinlddkdrien virat ovat
piatoimisia eikd niihin kuulu eldinléddkarin praktiikantekovelvoitetta. Ladkitsemislaki kuuluu myds
eldinlagkintidhuoltolain soveltamisalaan ja sen jdrjestelmdd on jo sovellettu myos lddkitsemislain
nojalla tapahtuvaan valvontaan. Tiltd osin ehdotettu laki on tarkoitus saattaa jo voimassa olevan
kdytinnén mukaiseksi, jolloin kunnaneldinlddkdrit olisivat jatkossa aluehallintoviraston
méadriyksesti paikallistason viranomaisia tietyisséd tehtavissd. Valvontatehtdvit korvattaisiin téllin
valtion varoista suoraan kunnalle eikd yksittdiselle eldinlddkérille.

Valvonnan jdrjestdminen

Valvonta-asetuksessa madritelldéin yleiset virallisen valvonnan periaatteet. Asetusta sovelletaan talld
hetkelld elintarvikkeisiin ja rehuihin sekd eldinten terveyteen ja hyvinvointiin, mutta sitd on
ehdotettu laajennettavaksi koskemaan myds kasvien terveyttd sekd eldinten terveyttd laajemmin.
Voimassa oleva asetus kattaa tuotantoeldinten lddkitsemisen, jos siitd voi aiheutua haittaa
elintarviketurvallisuudelle tai eldinten terveydelle tai hyvinvoinnille. Asetuksen perusperiaatteena
on valvonnan suunnitelmallisuus ja riskiperusteisuus, toteutumisen seuranta ja havaintojen
perusteella  tehtdvdt korjaavat toimet. Asetus edellyttdd kansallista monivuotista
valvontasuunnitelmaa ja  vuosiraportointia. = Suomessa  ndiden laatimisesta  vastaa
Elintarviketurvallisuusvirasto. Eldinldkintdhuoltolaki edellyttdd lisdksi valtakunnallista eldinten
terveyden ja hyvinvoinnin valvontaohjelmaa. Eldinten ladkitsemisen valvonta on jo sisillytetty
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ndihin molempiin, mutta tdmén valvontaohjelman laatimista koskevan vaatimuksen puuttuminen
eldinten l4ddkitsemisestd annetusta laista on heikentényt valvonnan kédytdnnGn toteuttamista ja sen
perusteella tehtdvia toimia.

Tietojen saanti valvontaa ja eldinten terveydenhuollon suunnittelua varten

Eldinten ladkitsemistd valvovien viranomaisten tiedossa on, ettd eldinten lddkitsemiseen liittyvit
ongelmat ja laittomuudet ovat lisdéntyneet viime wvuosina muun muassa eldintuotannon
rakennemuutoksen myota. Eldinten 1ddkitsemisen valvonta Suomessa on perustunut aikaan, jolloin
eldintuotanto keskittyi pieniin perheviljelmiin ja yksikkdkoot olivat pienet. Valvontaa ei ole tdhén
asti suunniteltu kokonaisuutena, jossa olisi pohdittu sitd, millaisilla toimilla ja mihin kohdistetulla
valvonnalla voitaisiin parhaiten ennaltaehkéistd eldinten ladkitsemisestd aiheutuvia haittoja.
Valvonnan ja muiden kansallisten ja kansainvélisten riskinhallintatoimien suunnittelun kannalta on
jatkuvasti tormétty siihen, ettei Suomessa ole tietoa siitd, mihin kéyttotarkoituksiin ja mille
eldinlajeille 1adkkeet kaytetddn. Tietoa ei joko ole ollenkaan tai sitd on hajautuneesti joistakin osa-
alueista, joiden yhteyksistd toisiinsa ei voida vetdd varmoja johtopadtGksid. Nykyisten tietojen
avulla ei voida laskea luotettavasti edes ladkkeiden kayttomaérid suhteutettuna eldinten lukumaéériin
tai lihan tai maidon tuotantoméériin. My0s mikrobilddkkeiden lisdédntyneen kéyton ja heikentyneen
mikrobilddkeresistenssitilanteen syistd voidaan esittda vain arvioita.

Ennaltaehkédisevén terveydenhuoltotyon tarkoituksena on vihentdd eldinten sairastumista ja siten
ladkkeiden kayttotarvetta. Tarkoituksen toteutumiseksi olisi terveydenhuolto-ohjelmiin liittyneiden
eldinten omistajien tai haltijoiden pidettdvd tuotantoeldinten ladkitsemisestd kirjaa siten, ettd
kirjanpitotietoja voitaisiin hyédyntda terveydenhuollon suunnittelussa tilalla. Télld hetkelld tiedot
ovat hajallaan eri ldhteissd, joista on mahdoton saada suunnittelua ja paatoksentekoa palvelevaa
tietoa. Pitopaikkakohtaisen eldinméérén kasvaessa siirrytédédn eldinyksiloiden hoidosta yhd enemmén
tilatason sairausongelmien hoitoon. Tilloin eldinlddkarin tehtdvdnd on suunnitella eldinten
ladkitseminen kokonaisuutena. Eldinlddkédrin ja eldinten omistajan tai haltijan vilinen tydnjako
eldinten sairauksien hoidossa perustuu elédinlddkirin tilakdynneilld tekemiin diagnooseihin,
hoitosuunnitelmiin ja ennaltachkdisyyn tdhtddvien toimien suunnitteluun ja toteutukseen. Usein
yksittdisten eldinten lddkitsemisen hoitaa eldinten omistaja tai haltija eldinlddkdrin ohjeiden
mukaan. Eldinlddkdrin on kuitenkin pystyttdvd seuraamaan tilakdynneillddn lddkkeiden
kéyttomaédrien ja -tarkoitusten kehitystd, jotta ennaltaehkéisyyn téhtddvia toimia voidaan suunnata
oikein ja mahdollisiin uusiin ongelmiin tarttua ajoissa.

Léikkeiden kdyton valvonta

Suunnitelmallinen lddkkeiden kédyton valvonta Suomessa alkoi 1990-luvun lopussa. Se on
kohdistettu  pddasiassa eldinlddkédreihin  ja tuotantoeldinten omistajiin ja haltijoihin.
Elintarviketurvallisuusvirasto maérittelee vuosittain valvonnan painopisteet ja suunnittelee
valvonnan toteutuksen valtakunnallisella tasolla.  Elintarviketurvallisuusvirasto  kayttda
eldinlddkédrien valvonnan suunnittelussa apunaan muun muassa Léddkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselta, lddketukuilta ja apteekeilta saamiaan tietoja eldinlddkarien hankkimista ja
méadrdadmistd  lddkkeista. Aluehallintovirastot ~ toteuttavat ~ valvonnan  niiden  ja
Elintarviketurvallisuusviraston vilisiin toiminnallisiin tulossopimuksiin kirjatun mukaisesti.
Tavoitteena on ollut tarkastaa noin 4 % praktiikkaa harjoittavista eldinlddkareistd. Vuonna 2011
eldinlddkéreitd tarkastettiin 19 kappaletta (noin 2 % praktisoivista eldinlddkareistd), mika jdi alle
tavoitteen. Tarkastukset jakautuvat epétasaisesti eri aluehallintovirastojen alueille. Osa
aluehallintovirastoista ei ole pystynyt resurssisyistd tekemédn suunniteltuja tarkastuksia tai ne eivit
ole edes sopineet niiden tekemisestd Elintarviketurvallisuusviraston kanssa. Eldinlddkédrien osalta
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valvonta kattaa esimerkiksi lddkkeiden kdyton, méddrddmisen, luovutuksen sekd niistd pidettdvit
kirjanpidot ja niistd annettavat tiedot sekéd ladkkeiden oikean sdilytyksen. Tarkastusten lisdksi
Elintarviketurvallisuusvirasto ja aluehallintovirastot pyytdvat eldinlddkareiltd kirjallisia selvityksid
ladkitsemislain ja lddkelain noudattamisesta.

Tuotantoeldinten omistajien ja haltijoiden osalta valvonta kytkeytyy tiiviisti EU:n lainsddddnnén
edellyttiméin, kansallisen elintarvikelain nojalla tehtdvddn eldimistd saatavien elintarvikkeiden
lddkejddmien ja kiellettyjen lddkeaineiden kdyton valvontaan. Tuotantoeldinten omistajien ja
haltijoiden osalta valvonta kisittid ndytteenottoa eldvistd eldimistd eldinten pitopaikoissa seki
lddkekirjanpidon tarkastuksen. Lisdksi teurastamoilla, meijereissd tai muualla elintarvikkeiden
jalostusvaiheessa otettujen ndytteiden tutkimustulosten osoittaessa sallittujen enimméisméérien
ylittdvid  lddkejadmid tai kiellettyjd ladkeaineita, selvitetddn tulosten syitd myo0s
eldintenpitopaikkojen tarkastuksilla ja lisdndytteenotolla. Vierasainevalvonta on myds osa EU:n
yhteisen maatalouspolitiikan ns. tdydentdvien ehtojen valvontaa, jossa rikkomukset voivat johtaa
maataloustukien menetykseen. Eldimen omistajan tai haltijan kirjanpito eldimille annetuista
ladkkeisti on my0Os osa eldinten hyvinvointiin liittyvda tédydentdvien ehtojen valvontaa. Vuonna
2011 tehtiin 73 otantaan perustuvaa tarkastusta tuotantoeldinten omistajille tai haltijoille. Lisédksi
vuosittain tehdddn vierasainevalvonnan selvitysten vuoksi noin 3040 tarkastusta. Tarkastuksia
suorittavat lddnineldinldakarit tai aluehallintovirastojen maardamat eldinladkarit.

Suunnitelmallisen valvonnan lisdksi ilmenee satunnaisesti epdilyksid voimassa olevan lain
vastaisesta lddkkeiden hankkimisesta, kdytOsté tai luovutuksesta. Epéilykset voivat kohdistua paitsi
eldinladkireihin niin myds minkd tahansa eldinten omistajiin tai muihin henkil6ihin. Néissd
tapauksissa aluehallintovirastot ovat yhteistydssd muiden viranomaisten, poliisin ja tullin, kanssa
huolehtineet valvonnasta ja tarvittavista toimenpiteistd. Epdilyyn perustuvia tarkastuksia on tehty
vuosittain 3-5.

Tarkastuksissa havaittiin vuonna 2011 eldinlddkérien osalta epdkohtia 74 %:ssa ja eldinten
omistajien tai haltijoiden osalta 36 %:ssa tarkastuksista. Epdkohdat olivat kuitenkin paddsaéntoisesti
lievid ja suurimmalta osalta korjattavissa viranomaisen neuvonnalla ja lisdohjeistuksella. Eldinten
omistajien tai haltijoiden kohdalla puutteet koskivat puutteellista kirjanpitoa eldimelle annetuista
ladkkeistd, ladkittyjen eldinten puutteellista merkitsemistd ja lddkkeiden virheellistd séilytysta.
Eldinlddkdreilld puutteita esiintyi huumausaineita koskevassa kirjanpidossa ja huumausaineiden
sdilytyksessd, ladkkeiden luovutusta tai kayttod koskevien séfinndsten noudattamisessa,
potilasasiakirjoissa, raportoinnissa terveydenhuoltosopimuksista, -suunnitelmista ja -kdynneistd
sekd vanhentuneiden ladkkeiden havittdmisessa.

3  Esityksen tavoitteet ja keskeiset ehdotukset

3.1 Tavoitteet

Esityksen tavoitteena on koota ladkkeiden kdyttod ja luovutusta koskevat sdinndkset samaan lakiin,
saattaa kansallinen valvontajdrjestelméd vastaamaan eldinladkintdhuoltolain mukaista jarjestelméd,
huomioida EU:n virallista valvontaa koskevat sddnnokset lddkkeiden kdyton valvonnan osalta,
edistdd hallittua 1ddkkeiden kayttod eldimille, laajentaa eldinlddkdrin oikeutta luovuttaa lddkkeitd
valtakunnallisiin terveydenhuolto-ohjelmiin liittyneille eldinten omistajille ja haltijoille seka tehdd
muut EU-lainsdddinnén muuttumisesta johtuvat muutokset ja samalla tarkistaa lain
perustuslainmukaisuus. Voimassa olevien lakien sisaltd sdilyy muilta osin padasiassa ennallaan.
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3.2 Toteuttamisvaihtoehdot

Ehdotetut muutokset edellyttdvat lain tasoista sédtdmistd, jolloin vaihtoehtoina olisi ollut muuttaa
voimassa olevaa lakia eldinten lddkitsemisestd, lddkelakia ja rikoslakia. Selkeyden vuoksi parhaana
vaihtoehtona on uudistaa lddkitsemislaki kokonaan sekd kumota tarvittavat lidkelain sadnnokset
erilliselld lailla ja muuttaa rikoslakia tarvittavilta osin.

3.3 Keskeiset ehdotukset

Lidkkeiden luovutuksen laajentaminen

Ladkkeiden luovutusta koskevia oikeuksia ja niihin liittyvid ehtoja ehdotetaan laajennettavaksi niin,
ettd eldinladkéiri voisi luovuttaa ldakkeitd terveydenhuoltoon liittyneille eldinten omistajille tai
haltijoille nykyistd laajemmin. Uudet sddnnokset ovat tarpeen Suomen eldintuotannon rakenteessa
tapahtuneiden muutosten ja eldinten terveydenhuolto-ohjelmien kehittymisen vuoksi. Laajennettu
oikeus edellyttdisi eldinlddkintdhuoltolaissa maédriteltyd sopimusta eldinlddkérin ja eldimen
omistajan tai haltijan vililld sekd eldinldakarin sdannollisid kéyntejd eldinten pitopaikassa, nykyistd
parempaa  kirjanpitoa  eldimille annetuista lddkityksistd sekd nykyistd parempaa
valvontaviranomaisten tiedonsaantia naista.

Valvontajéirjestelmdn saattaminen eldinlddkintdhuoltolain mukaiseksi

Kansallisen valvontajérjestelmén osalta ehdotetaan elédinlddkintdhuoltolakiin perustuvaa rakennetta.
Téméd on voimassa eldinten terveyden ja hyvinvoinnin valvonnassa ja kéytdnndssd sitd jo
toteutetaan myds tdmén lain mukaisessa valvonnassa. Jarjestelmén mukaan valvonnan ylin ohjaus
olisi maa- ja metsdtalousministeriolla, Elintarviketurvallisuusvirasto vastaisi valtakunnan tasolla
lain taytdntGonpanosta ja sen valvonnasta, aluehallintovirasto huolehtisi lain taytdntd6npanosta ja
noudattamisen valvonnasta toimialueellaan. Kunnaneldinladkérit tekisivit tiettyja valvontatehtdvia
aluehallintoviraston —médrdyksestd. Namd korvaisivat voimassa olevan ldakitsemislain
valvontaviranomaisiksi mééritellyt aluehallintoviraston méaarddmét eldinldakarit, jotka kuitenkin
kéytdnndssd ovat olleet kunnaneldinlddkédreitd. Télloin myds valtion maksama korvaus ndistd
tehtdvistd maksettaisiin kunnalle yksittdisen eldinldakérin sijasta.

Erdistd voimassa olevan lddkitsemislain sadnnoksistd sdddetddn nykyisin EU-asetuksilla ja niitd
sadnnoksid ehdotetaan muutettavaksi vastaamaan kyseisid muutoksia. Téllaisia sddnnoksid ovat
muun muassa eldinten tunnistamista ja teuraaksi ldhetettdvien eldinten ladkitystietoja koskevat
sadnnokset.

4  Esityksen vaikutukset

4.1 Esitykset valtiontalouteen ja viranomaisten tehtaviin

Esitys ei lisdisi viranomaisten tehtdvid oleellisesti nykyisestd. Ladkkeiden kdyton valvonnan osalta
viranomaisten tehtdvdt eivit lisdantyisi siitd, mitd ne ovat jo voimassa olevan lain mukaan.
Valtakunnallisen valvontaohjelman avulla valvontaa suunniteltaisiin, toteutettaisiin ja sen
vaikutuksia seurattaisiin suunnitelmallisemmin ja kohdennetummin.

Elintarviketurvallisuusviraston osalta jo tilld hetkelld sille kuuluvia tehtdvid kirjattaisiin lakiin
tarkemmin tehtévédjaon selkeyttdmiseksi. Uutena tehtdvdnd Elintarviketurvallisuusvirastolle tulisi
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mikrobildikkeiden kiyton seuranta eri eldinlajeilla seké resistenssin hallintaan liittyvit tehtévit,
joihin olisi varattava riittdvdt resurssit. Naméd edellyttéisit arviolta kokonaisuutena noin yhden
henkilétydvuoden panosta. Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on kerénnyt
mikrobiliikkeiden myyntitietoja vuodesta 1995 alkaen ja julkaisee vuosittain yhteenvedon niisti.
Myyntitietojen keruun osalta EU:n eldinlddkelainsdddénnon uudistuksen yhteydessd on ehdotettu
eldinldskedirektiivissd olevan sidddosperustan tarkentamista ja laajentamista siten, ettd tiedot
kerdttdisiin kaikista jdsenvaltioista yhtenevésti ja lahettdisiin analysoitaviksi EU-tasolla.
Myyntitiedoista ei kuitenkaan pystytd saamaan selville ladkkeiden todellista kiyttdd eri eléinlajeille
tai eri kiiyttotarkoituksiin. Tillaisia tietoja tarvitaan, jotta mikrobilddkkeiden hallittuun kéytt6on
tihtddvit toimet voidaan kohdentaa tehokkaasti. Myos EU:n ladkekulutustietohankkeessa tdhdatién
sithen, ettd tiedot saataisiin todellisesta kaytostd. Ladkkeiden kéytdn valvonnasta vastaavana
viranomaisena Elintarviketurvallisuusvirasto olisi se viranomainen, jolla on toimivalta ja parhaat
edellytykset saada ja analysoida todelliset kayttotiedot. Tehtdvéssd olisi tarkoitus hyddyntdd muun
muassa terveydenhuolto-ohjelmista saatavaa tietoa lddkkeiden kaytostd. Ehdotuksen mukaan
Elintarviketurvallisuusvirastolla olisi oikeus saada tdtd tarkoitusta palvelevaa yhteenvetotietoa
terveydenhuolto-ohjelmien  jirjestelmistd ~ médrdamalldan  tavalla.  Naiistd  tiedoista
Elintarviketurvallisuusvirasto maksaisi tiedot tuottavalle taholle omakustannushinnan. Arviolta
kustannukset olisivat enintddn 20 000 euroa vuodessa.

Aluehallintovirastojen tehtdvit eivdt muuttuisi nykyisestd, mutta huomiota tulisi kiinnittdd siihen,
ettd nidihin tehtiviin varattaisiin sellaiset resurssit, ettd ne pystytddn tekemddn tavoitteiden
mukaisesti. Kunnaneldinldakarit tekisivit jatkossa ne valvontatehtdvit, joihin aluehallintovirasto on
voimassa olevan lain mukaan miirdnnyt eldinlddkareitd. Kaytdnnossa tehtévit ovat aikaisemminkin
tehneet kunnaneldinlddkérit, joten muutos ei lisdisi heiddn tehtdvidén. Muutoksella saatettaisiin
nidmi tehtdvit eldinlddkintdhuoltolain linjausten mukaisiksi, jolloin kunta kunnaneldinladkérien
tyonantajana vastaisi tehtivien resursoinnista ja saisi vastaavasti niistd korvauksen valtiolta.
Valtiontalouden osalta tilld ei arvioida olevan vaikutuksia, koska palkkiot ja korvaukset kyseisisté
tehtdvistd maksetaan jo télld hetkelld valtion varoista.

Ehdotuksella eldinten terveydenhuoltoon liittyneiden tuotantoeldinten omistajien ja haltijoiden
velvollisuudesta kirjata eldimille annetut lddkitykset terveydenhuollon jérjestelmiin ja toisaalta
viranomaisten oikeudesta saada valvontaa varten tarpeellisia tietoja nédistd parannettaisiin
viranomaisten mahdollisuuksia valvoa ladkkeiden kéyttod tuotantoeldimille. Ladkekirjanpitotietojen
saanti keskitetystd ldhteestd yksinkertaistaisi merkittévédsti valvontaa, kun valvontaviranomaisen ei
tarvitsisi kiiydd erikseen paikan péillé tarkistamassa kirjanpitoa vaan se olisi saatavissa koostettuna
tietona.

Voimassa olevan lain mukaan valvontaviranomaisella on ollut oikeus perié eldimen omistajalta tai
haltijalta vierasainevalvonnan tiettyjen lisdselvitysten tai ndytteiden oton ja tutkimisen
kustannukset. Ehdotuksen mukaan oikeus perid maksuja laajenisi koskemaan muitakin
lisdvalvontoja, joita viranomainen tekisi havaittuaan sdénnosten vastaisuuksia. Témi tehostaisi
viranomaisen toimien vaikutusta. Silli ei kuitenkaan arvioida olevan merkittdvdd vaikutusta
viranomaisvalvonnan rahoittamisessa, koska tillaiset tilanteet olisivat lukuméaédraltadn véhaisia.

4.2  Yritysvaikutukset

Vaikutukset eldintuotantoon
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Voimassa olevia sddnnoksid laajempi eldinlddkérin oikeus luovuttaa lddkkeitd terveydenhuoltoon
liittyneelle eldimen omistajalle tai haltijalle antaisi eldimen omistajalle tai haltijalle mahdollisuuden
ladkitd eldimid itse ilman, ettd eldinld@kirid kutsutaan tapauskohtaisesti paikalle toteamaan
ladkityksen tarve. Oikeus perustuisi kuitenkin eldinldékarin ja eldimen omistajan tai haltijan
viliseen sopimukseen, eldinlddkdrin sddnndllisiin kdynteihin eldinten pitopaikassa, eldinlddkérin
tuntemukseen pitopaikan eldimistd ja niiden terveydentilasta seki eldinladkarin ja eldinten omistajan
tai haltijan véliseen luottamukseen. Eldinten terveyteen ja hyvinvointiin muutoksella olisi edullinen
vaikutus, koska eldimen omistaja ja haltija voisi aloittaa tarvittavan ladkityksen valittomasti
sairauden oireiden tai muun ladkitystarpeen ilmaannuttua ja toisaalta yksittéisid eldimid ei jétettdisi
ladkitsemdttad sen vuoksi, ettd eldinlddkari tulisi kutsua paikalle erikseen toteamaan ladkitystarve.
Eldinlddkdrin mahdollisuudella keskittyéd tilakdynneilld ennaltaehkiisevdin terveydenhuoltoon ja
pitkdjénteiseen eldinten terveyttd ja hyvinvointia parantavien toimien suunnitteluun olisi vaikutusta
eldinten terveyden parantumiseen ja sitd kautta tarpeeseen ladkiti eldimié. Eldinten parempi terveys
liséisi niiden tuotantoa ja siten koko tuotannon kannattavuutta.

Laajempi oikeus saada ladkkeitd toisi eldimen omistajalle tai haltijalle velvollisuuden pitda
paremmin kirjaa eldimelle annetuista lddkkeistd sekd antaa niitd tietoja valvontaa varten. Eldimen
omistajalla ja haltijalla on jo voimassa olevan lain nojalla EU-lainsddddnt66n perustuva velvollisuus
pitdd kirjaa kaikista tuotantoeldimille annetuista lddkkeistd sekd velvollisuus toimittaa teuraaksi
menevien eldinten osalta tiedot varoajallisista lddkityksistd teurastamolle (ketjuinformaatio).
Lidkekirjanpidolle ei ole asetettu muotoa, mutta se on tdytynyt voida esittdd valvontaviranomaiselle
valvontaa varten. Ladkekirjanpidon pitdminen terveydenhuollon jirjestelmissé lisdisi sellaisten
eldimen omistajien tai haltijoiden tyotd, jotka eivdt ole sitd niissd jo pitdneet. Osa eldinten
omistajista tai haltijoista on jo kirjannut kaikki 1dakitystiedot jarjestelmiin ja osa on kirjannut niihin
ketjuinformaation edellyttdmat tiedot. Jalkimmdisten osalta tietojen kirjaaminen laajenisi
koskemaan myos sellaisia ladkkeitd, joilla ei ole varoaikaa. Terveydenhuollon kehittdmisen
kannalta keskitetty ldékekirjanpito helpottaisi kokonaiskuvan saamista kaikista pitopaikan eldinten
ladkityksistd sekd siind tapahtuvien muutosten seurantaa. Eldimen omistaja tai haltija seka
terveydenhuoltotyotd tekevéd eldinlddkari voisivat hyddyntdd nditd tietoja terveydenhuollon ja
ladkitysten suunnittelussa. Velvollisuus luovuttaa tietoja valvontaviranomaiselle parantaisi
ladkkeiden kdyton valvontaa.

Eldinten lddkitseminen on osa vastuullista eldintuotantoa. Elinkeino on hakemassa kotimaiselle
tuotannolle lisdarvoa osoittamalla sen vastuullisuutta. Vastuullisuudella on tdssd yhteydessa
tarkoitus kattaa eldinten hyvinvointi, tuoteturvallisuus ja ympéristovaikutukset. Vastuullinen
ladkkeiden kéytto liittyy kaikkiin ndihin. Eldinten lddkitsemiseen liittyen vastuullisuuden
osoittamisessa on oleellista voida luotettavasti ja ldpindkyvésti todentaa kaikki eldimille annetut
ladkitykset. Keskitetty sdhkoinen lddkekirjanpito on véline tuottaa myds ndmé tiedot elinkeinon
itsensd kayttoon.

Vaikutukset eldinlédkdreihin

Eldinlddkérien osalta ehdotetulla nykyistd laajemmalla mahdollisuudella luovuttaa ladkkeitd
eldinten omistajille tai haltijoille ei arvioida olevan vaikutuksia eldinlddkérien tyomadrdan, koska
yksittdisten sairaskdyntien vdheneminen korvautuisi terveydenhuoltoty6lld ja vaikutusta olisi siis
pédasiassa tyon sisaltdon.

Kiellolla perid myds eldinlddkarin itsenséd eldimille kdyttdmistd 1ddkkeistd muut kuin ladkkeestd ja

sen hankkimisesta aiheutuneet kulut voi olla vaikutusta eldinlddkdrin hinnoitteluun tapauksissa,
joissa eldinlddkdri ei ole soveltanut lddkkeiden luovutusta koskevaa hinnoittelua kayttdmiinsi
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ladkkeisiin. Useimpien eldinlddkérien arvioidaan kuitenkin jo soveltaneen samaa periaatetta sekd
kéytetyistd ettd luovutetuista lddkkeistd perimiinséd hintoihin, jolloin muutoksen vaikutus olisi
vdhdinen.

Aluehallintoviranomaisten méédrddmien eldinlddkérien korvaamisella kunnaneldinlddkarilld lain
mukaisena valvontaviranomaisena ei arvioida olevan merkitysti eldinlddkéreihin, koska tehtéviin on
tdhdnkin asti mddratty kdytdnnossd ldhes yksinomaan kunnaneldinldékareita.

4.3 Ympdéristovaikutukset

Ehdotetulla lailla ei ole merkittdvid ympéristovaikutuksia. Voimassa oleva laki antaa jo riittdvét
valtuudet puuttua eldinten lddkitsemiseen, jos siitd katsotaan olevan merkittdvdd haittaa
ympdristolle eika tdtd ehdoteta muutettavaksi.

4.4 Yhteiskunnalliset vaikutukset

Kansanterveydelliset vaikutukset

Eldinten ladkitsemisen valvonnan tehostuminen ja parempi tiedonsaanti ldfkkeiden kaytdstd
elidimille parantaisi mahdollisuuksia véhentdd eldinten laakitsemisestd, eldinlddkkeistd ja muista
eldimille Kkaytettdvistd aineista aiheutuvia haittoja kansanterveydelle ja ympéristélle.
Kansanterveyden kannalta merkittdvimpind vaikutuksina voidaan pitdéd elintarviketurvallisuuden
parantumista, eldinten ja ihmisten valilla siirtyvén mikrobildékeresistenssin parempaa hallintaa sekd
hormoneihin ja huumeisiin liittyvien rikosten hallintaa.

Eldin- ja elintarviketuotannon kannattavuus sekd eldinten hyvinvointi

Eldintuotannolla on Suomelle kansantaloudellinen merkitys oman elintarviketuotannon
turvaamisessa ja elintarvikkeiden viennissd. Eldinten l4dkintd on olennainen osa eldintuotantoa.
Laakkeiden tarkoituksenmukainen kdytté vaikuttaa eldinten terveyttd ja hyvinvointia parantavasti ja
edistdd siten eldintuotannon kannattavuutta. Nykyistd laajemman lddkkeiden luovutusoikeuden
terveydenhuolto-ohjelmien puitteissa katsotaan parantavan edellytyksia ladkitd eldimid
tarkoituksenmukaisesti. Tarkoituksenmukaisena tdssd yhteydessd pidettdisiin  sitd, ettd
eldinlddkarilla olisi oikeus luovuttaa ladkkeitd eldinladkarin kanssa terveydenhuoltosopimuksen
tehneille eldinten omistajille tai haltijoille niin, ettd ndméd voisivat itse aloittaa pitopaikassa
tavanomaisesti esiintyvien sairauksien hoidon ilman eldinladkarinkayntia tétd tarkoitusta varten.

Kansainvilisessd elintarvikekaupassa Suomi Kkilpailee turvallisilla ja vastuullisesti tuotetuilla
elintarvikkeilla. Ndiden osoittaminen edellyttdd valvontaa, jolla voidaan ldpindkyvésti todentaa
muun muassa se, etteivit elintarvikkeet sisdlla eldinlddkejadmia tai muita haitallisia aineita ja ettd ne
on tuotettu vastuullisen ladkkeiden kdyton periaatteita noudattaen.

5  Asian valmistelu

5.1 Valmisteluvaiheet ja -aineisto
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Maa- ja metsédtalousministerio asetti vuonna 2006 tyéryhmén pohtimaan ladkkeiden luovutukseen
eldinlddkintdd varten liittyvid uusia paineita ja tarpeita. Tyoryhma luovutti vuonna 2007 muistionsa
MMM2006:24, jossa se ehdotti laajempaa oikeutta eldinlddkdrille Iuovuttaa ladkkeitd tietyilld
ehdoilla. Oikeuden ehdotettiin koskevan vain eldinten omistajia tai haltijoita, jotka kuuluvat
valtakunnalliseen eldinten terveydenhuolto-ohjelmaan ja jotka ovat tehneet sitd koskevan
sopimuksen eldinlddkérin kanssa. Lisdehtoina esitettiin eldinldékarin laajempaa vastuuta koko
eldinten pitopaikan terveydesti ja hyvinvoinnista. Liséksi ehdotettiin, ettd viranomaisten tulisi saada
paremmin tietoja luovutettujen lddkkeiden kaytOstd sekd valvoa lddkkeiden kdyttéd paremmin.
Elédinldédkari kavisi eldinten pitopaikassa sdéinnéllisesti, tarkastaisi eldimet ja arvioisi 14dkitystarpeet
sekd suunnittelisi ennaltaehkdisevit ladkitykset. Maa- ja metsdtalousministerié oli silloin
valmistelemassa uutta lakia eldinladkintdhuollosta, johon myds valtakunnallisten terveydenhuolto-
ohjelmien hyviksyminen oli tarkoitus siséllyttdd. Maa- ja metsdtalousministerid totesi, ettd uudet
sadnnokset ladkkeiden Iluovutuksesta on sidottava eldinlddkintdhuoltolaissa madriteltyyn
terveydenhuoltoon.

Eldinladkintdhuoltolaki tuli voimaan vuoden 2010 alussa. Tdmén jdlkeen ministerid on kaynyt
virkamiestasolla keskustelua sidosryhmien kanssa lddkkeiden luovutukseen liittyvistd tarpeista.
Sosiaali- ja terveysministerion kanssa on kiyty neuvotteluita ladkkeiden luovutusoikeutta koskevien
sddnnosten siirtdmisestd lddkelaista tdhdn lakiin. Ndiden neuvotteluiden pohjalta valmistelua on
jatkettu maa- ja metsdtalousministeriossé virkatyona.

5.2 Lausunnot ja niiden huomioon ottaminen

Lausuntoja hallituksen esityksestd luonnoksesta uudeksi laiksi eldinten ladkitsemisestd, laiksi
ladkelain erdiden sdanndsten kumoamisesta ja laiksi rikoslain 44 luvun 5 §:n 2 momentin
muuttamisesta pyydettiin  seuraavilta tahoilta: oikeusministerid, valtiovarainministerid,
sisdasiainministerio, sosiaali- ja terveysministerio, ympdristoministerio,
Elintarviketurvallisuusvirasto, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus, Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto, Turvallisuus- ja kemikaalivirasto, Eldinkoelautakunta, aluehallintovirastot,
Ladketeollisuus ry, Rinnakkaislddketeollisuus ry, Suomen Lé&dkerinnakkaistuojien yhdistys ry,
Suomen Apteekkariliitto ry, Suomen Eldinlddkériliitto ry, Suomen Farmasialiitto ry, Suomen
Ladkariliitto ry, Suomen Proviisoriyhdistys ry, Eldintautien torjuntayhdistys ETT ry,
Tuotantoeldinldékariyhdistys ry, Suomen Eldinladkaripraktikot ry/pieneldinjaosto, Suomen
Eldinlaakaripraktikot ry/hevosjaosto, Helsingin = Yliopisto/eldinlddketieteellinen tiedekunta,
Helsingin  Yliopisto/maatalous-metsatieteellinen tiedekunta, Helsingin Yliopisto/farmasian
tiedekunta, Helsingin Yliopisto/lddketieteellinen tiedekunta, Yliopistollinen eldinsairaala,
Tullihallitus, Riista- ja kalatalouden tutkimuslaitos, Maa- ja elintarviketalouden tutkimuskeskus,
Maaseutuvirasto, Lihateollisuuden tutkimuskeskus, Suomen Kuntaliitto, Terveyden ja hyvinvoinnin
laitos, Ahvenanmaan maakunnan hallitus, Suomen Kunnaneldinlddkariliitto, Maa- ja
metsdtaloustuottajain Keskusliitto MTK, Svenska Lantbruksproducenternas Centralférbund SLC,
Elintarviketeollisuusliitto, Suomen Kuluttajaliitto ry, Paliskuntain  yhdistys, Suomen
Kalankasvattajaliitto, Kalatalouden Keskusliitto, Suomen Turkiseldinten Kasvattajain Liitto,
Suomen Sikayrittdjat, Suomen Siipikarjaliitto, Suomen Mehildishoitajain Liitto, Suomen
Lammasyhdistys, Suomen Vuohiyhdistys, Suomen Kennelliitto, Suomen Kissaliitto, Suomen
Hippos, Suomen Ratsastajainliitto sekd Suomen Homeopaatit ry.

Lausuntoja saatiin xx kpl. Lausunnoissa...
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6 Riippuvuus muista esityksisté

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1 Lakiehdotusten perustelut

1.1. Laki eldinten lddkitsemisesti
1 luku Yleiset sddnnokset

1 §. Tarkoitus. Lain tarkoitus sdilyisi muutoin samana kuin voimassa olevassa laissa, mutta siihen
lisdttaisiin tarkoituksenmukaisen lddkkeiden kdyton edistdminen eldinlddkinndssd. Vastaava
tarkoitus lddkkeiden kdyton osalta ihmisille on voimassa olevassa lddkelaissa. Lailla pyrittdisiin
parantamaan elintarviketurvallisuutta, ehkdiseméan lddkkeiden vaadrinkdyttod, vihentdiméén eldinten
ladkitsemisestd aiheutuvia suoria ja epédsuoria haittoja eldimille, ihmisille ja ympéaristélle seké
edistimain eldinten terveyttd ja hyvinvointia seké eldintuotannon toimintaedellytyksié.

2 §. Soveltamisala. Laki koskisi kaikkien eldinten ladkitsemistd. Sitd sovellettaisiin kuten voimassa
olevaakin lakia ldakkeiden ja eldinten ksittelyssd kaytettdvien muiden aineiden ja eldinlddkinnéssé
kéytettdvien laitteiden ja tarvikkeiden kdyttoon ja kdytdn valvontaan. Voimassa olevan lain termi
eldinten ladkitsemisessd kiytettdvd viline korvattaisiin eldinladkinndssd kaytettavilld laitteilla ja
tarvikkeilla terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain mallin mukaisesti. Liséksi lakiin
ehdotetaan siirrettdvdksi voimassa olevan lddkelain 95a-c §:std sddnnokset, jotka koskevat
eldinlddkirin oikeutta luovuttaa 1ddkkeitd eldinldakintdd varten, jolloin soveltamisala kattaisi myos
eldinladkarin ladkkeiden luovutuksen ja sen valvonnan.

3 §. Soveltamisalan rajaus. Soveltamisalan ulkopuolelle ehdotetaan rajattavaksi ladkkeiden kéyttd
koe-eldimille. Koe-eldimid kaytetddn muun muassa uusien lddkkeiden kehittdmiseen liittyvissd
esikliinisissd ja kliinisissd kokeissa, joiden tavoitteena on tutkia lddkkeen vaikutusta, tehoa ja
turvallisuutta. Kehitysvaiheen lddkkeet eivit tdytd eldinten ladkitsemistd koskevan lainsddddnnon
vaatimusta ladkkeiden tehon ja turvallisuuden osalta eikd niihin siten ole tarkoituksenmukaista tété
lainsddddnt6d soveltaa. Lisdksi ladkkeitd kéytetddn koe-eldimille muissa lddke- ja
eldinlddketieteellisissd kokeissa, joissa voi olla tarve kayttdd laakkeitd laajemmin kuin
tavanomaisessa  eldinten  sairauden- tai  terveydenhoidossa. Rajauksen puuttuminen
voimassaolevasta laista on aiheuttanut epéselvyyttéa siitd, mitd ladkkeitd koe-eldimille saa kayttaa.
Ehdotuksen mukaan tétd lakia ja sen nojalla annettuja sdédnndksié olisi kuitenkin noudatettava, jos
ladkkeitd kdytetadn sellaisille koe-eldimille, jotka tai joista saadut tuotteet on tarkoitus luovuttaa
elintarvikkeena kaytettdviksi. Téllaisia tilanteita olisivat esimerkiksi tuotantoeldimilld suoritettavat
ruokinta- tai kdyttdytymiskokeet, jolloin koe itsessdén ei estd eldimen tai siitd saatavan tuotteen
elintarvikekdyttod, mutta eldintd voi olla tarve ladkitd normaalin sairauden- tai terveydenhoidon
vuoksi.

4 §. Euroopan unionin lainsddddnto. Pykdld siséltdisi viittaukset niihin EU-sdddoksiin, jotka
sivuavat ehdotetun lain soveltamisalaa.

5 §. Suhde muuhun lainsddddntoon. Pykdla sisdltdisi viittaussddnnoksen niihin lakeihin, jotka
sivuavat ehdotetun lain soveltamisalaa.

6 §. Mdadritelmdt. Pykéla sisaltéisi keskeisten lakiehdotuksessa kaytettyjen késitteiden méaritelmat.
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Lddkitsemiselld tarkoitettaisiin kuten voimassa olevassakin laissa lddkkeiden ja muiden elédinten
késittelyssd kéytettdvien aineiden kayttod eldimelle sekd lddkitsemisessd kdytettdvien laitteiden ja
tarvikkeiden kéyttoa.

Lidkkeen, lddkevalmisteen ja lddkeaineen osalta viitattaisiin lddkelain médritelmiin. Niiden mukaan
lddke on valmiste tai aine, jonka tarkoituksena on sisdisesti tai ulkoisesti kédytettynd parantaa,
lievittdd tai ehkdistd sairautta tai sen oiretta ihmisessd tai eldimessd. Lidkkeeksi katsotaan myds
sisdisesti tai ulkoisesti kdytettdvd aine tai aineiden yhdistelmd, jota voidaan kéyttdd ihmisen tai
eliimen elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi farmakologisen,
immunologisen tai metabolisen vaikutuksen avulla taikka terveydentilan tai sairauden syyn
selvittimiseksi. Ladkevalmiste on myyntipakkauksessa myytdvd tai muutoin kulutukseen
luovutettava lddke. Ladkeaine on kemiallisesti tai muuten tieteellisin menetelmin yksityiskohtaisesti
madritelty elimistoon vaikuttava aine, jota kédytetddn lddkevalmisteen valmistuksessa tai lddkkeend
sellaisenaan.

Muulla eldinten kisittelyssd kéytettdvilld aineella tarkoitettaisiin esimerkiksi sellaisia eldinten
hoidossa kéytettdvid aineita, joita ei ole luokiteltu lddkkeiksi tai rehuiksi. Téllaisia olisivat
esimerkiksi biosidivalmisteet ja kemikaalit, joita kdytetddn esimerkiksi eldinten hygienian hoitoon,
tuholaistorjuntaan tai desinfektioon.

Eldinlddkinndssd kaytettavilld laitteella ja tarvikkeella tarkoitettaisiin instrumenttia, laitteistoa,
vélinettd, ohjelmistoa, materiaalia tai muuta yksindén tai yhdistelména kéytettdvda laitetta tai
tarviketta, jota kédytetddn eldimen sairauden diagnosointiin, ehkdisyyn, tarkkailuun, hoitoon tai
lievitykseen, anatomian tai fysiologisen toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen tai muunteluun tai
lisddntymistoimintojen saditelyyn. Tillaisia olisivat esimerkiksi lddkkeen antamiseen kaytettdvat
tarvikkeet ja vilineet, leikkausinstrumentit, nukutuslaitteet, tdhystys-, ultradani- ja rontgenlaitteet,
diagnostiset testit sekd erilaiset side-, ommel- ja suojatarvikkeet. Mairitelmd vastaisi ihmisten
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain mukaista mééritelméa soveltuvilta osin.
Lddkkeen luovutuksen madritelmd ehdotetaan lisdttdvaksi lakiin, koska sitd koskevat sddnnokset
ehdotetaan siirrettdviksi ladkelaista tdhan lakiin. Léadkkeen luovutus tarkoittaisi eldinlddkarin
suorittamaa ladkkeen luovutusta eldinlddkinnéllistd tai eldinlddketieteellistd tarkoitusta varten.
Léadkkeen luovutusta olisi lddkkeen myyminen ja luovuttaminen vastikkeetta. Luovutukseksi ei
katsota eldinlddkédrin itse suorittamaa ladkkeen kdyttod eldinten hoitotoimenpiteiden yhteydessa.
Oikeus koskisi ladkkeiden luovuttamista toiselle eldinlddkérille eldinlddkintdd varten, eldimen
omistajalle tai haltijalle tdmédn eldimen tai eldinten hoitoa varten, tai lddkerehun valmistajalle
lddkerehun valmistusta varten.

Tuotantoeldimen médritelmd muutettaisiin vastaamaan EU:n MRL-asetuksen mééaritelmad, jonka
mukaan eldimen lopullinen kéyttotarkoitus elintarvikkeiden tuottamiseksi maédrittelisi sen
tuotantoeldimeksi. Médritelmd kattaisi esimerkiksi tavanomaisesti elintarviketuotantoa varten
pidettivit kotieldimet, tarhatun riistan ja vesiviljelyeldimet mukaan lukien kalan miéti. Myos
hevoset olisivat tuotantoeldimid, ellei niiden tunnistusasiakirjassa olisi merkintdé kiellosta teurastaa
hevonen elintarvikkeena kéytettdviksi. Madritelma pitdd sisdllddn eldimet, joista saadaan lihaa tai
muita sy6tdvid ruhonosia, jotka tuottavat maitoa, munia tai hunajaa tai joita sydodaédn sellaisenaan.
Tarhattu riista kattaisi muun muassa porot, villisiat ja tarhatun siipikarjan. Luonnonvarainen riista ei
kuuluisi méédritelmén piiriin.

Varoajan mairitelmén sisdltd sdilyisi samana kuin voimassa olevassa laissa.

Valvontaviranomaisen maéritelméssd lueteltaisiin lakia ja sen nojalla annettuja sddnndksid valvovat
viranomaiset.

Eldinlédkdrin  midritelmd ehdotetaan lisdttdvdksi lakiin, koska laissa sdddettdisiin myos
eldinlddkirin oikeudesta luovuttaa ladkkeitd. Sen osalta viitattaisiin lakiin eldinlddkdrinammatin
harjoittamisesta.

Valtakunnallisen eldinten terveydenhuolto-ohjelman miiritelmé ehdotetaan lisattdvaksi lakiin, silld
osa ehdotettuja lddkkeiden luovutusta koskevia sddnndksid koskisi vain ndihin terveydenhuolto-
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ohjelmiin  liittyneitd hyotyeldinten omistajia tai haltijoita. Madaritelméssd viitattaisiin
eldinlddkintdhuoltolain 12 §:48n, jonka mukaan terveydenhuolto-ohjelma  koskee
elintarviketuotantoa varten pidettdvid hyotyeldimia ja edellyttdd eldinlddkérin ja eldimen omistajan
tai haltijan vélistd keskindistdi sopimusta terveydenhuollon peruseldinldékéripalveluista.
Terveydenhuollon toteutumisen seurantaa varten on oltava asianmukainen jérjestelma, jonka avulla
voidaan seurata muun muassa ladkkeiden kaytt6d eldimille.

Eldinten pitopaikan médritelmd ehdotetaan lisdttdvéksi lakiin, koska lddkkeiden kéyton,
luovutuksen, valvonnan ja seurannan seké hallinnollisten pakkokeinojen osalta laissa annettaisiin
nditid koskevia sddnnoksid. Madritelmésséd viitattaisiin eldintunnistusjarjestelmastd annetun lain 5
§:ssd madriteltyyn pitopaikkaan. Pitopaikan katsotaan edustavan eldinjoukkoa, jolla on sama alttius
sairauksiin ja joita hoidetaan ja ldékitdan yhtendisten kiytant6jen mukaisesti.

2 luku Lidkkeiden kidytto eldimille ja kdyton rajoittaminen

7 §. Lddkkeiden kdytto. Pykélan sisdltd sdilyisi samana kuin voimassa olevan laissa. Pykéldén
ehdotetaan kuitenkin lisattdviksi voimassa olevan lain 44 §:std valtuussdénnds, jonka nojalla maa-
ja metsdtalousministerié antaa tarkempia sddnnoksid ladkkeiden, muiden eldinten késittelyssd
kéytettdvien aineiden ja eldinladkinndssd kaytettdvien laitteiden ja tarvikkeiden kiytdstd. Voimassa
olevan lain valtuussddnnoksen nojalla maa- ja metsdtalousministeri6 on antanut asetuksen
ladkkeiden kiytostd ja luovutuksesta eldinlddkinndssd. Asetuksella on pantu tdytdnt66n myos
eldinlddkedirektiivin 10 ja 11 artiklan sddnndkset, joissa sdadetdén lddkevalinnan vaihtoehdoista.
Maa- ja metsitalousministerid voisi sddnndksen nojalla lisdksi tarvittaessa antaa tarkempia
sadnnoksid muiden eldinten kisittelyssd kéytettdvien aineiden ja eldinlddkinndssd kiytettdvien
laitteiden ja tarvikkeiden kaytosta.

8 §. Lddkkeiden kiyton kieltdminen. Ehdotetun pykéldn 1 momentin siséltd sdilyisi samana kuin
voimassa olevassa laissa.

Toiseksi momentiksi ehdotetaan valtuutta kieltdd eldinldakevalmisteen kéyttd muihin kuin
myyntiluvassa hyvaksyttyihin kaytt6tarkoituksiin. Téllainen kielto olisi perusteltu, jos lddkkeen ns.
off-label -kdyt6n arvioitaisiin voivan aiheuttaa haittaa eldimille tai ihmisille. Lisdksi momenttiin
ehdotetaan valtuutta kieltdd ihmisten lddkevalmisteen kaytto eldimelle. Eldinléékérilld on yleisesti
oikeus kayttdd myds kaikkia ihmisille tarkoitettuja lddkevalmisteita eldimille, jos se on
eldinlddketieteellisesti perusteltua ja tuotantoeldimid koskevat ehdot haitallisten lidékejddmien
estamisestd elintarvikkeissa toteutuvat. Erdissd tapauksissa on kuitenkin tarpeellista rajoittaa
ihmisten l14ddkkeiden kiyttod eldimelle. Perusteena kielloille ja rajoituksille voivat olla mahdollisten
eldimelle tai ihmiselle aiheutuneiden haittojen lisdksi muut syyt, joiden perusteella ldikkeen kayttd
on syytd rajata vain ihmisille. Tallaisia voivat olla esimerkiksi lddkkeen kayton vaatima
erityisosaaminen tai erityisolosuhteet.

Voimassa olevan lain nojalla on kielletty erdiden ihmisten vakavien infektioiden hoitoon
tarkoitettujen mikrobilddkkeiden kayttd eldimille. Niistd kolmannen ja neljinnen polven
kefalosporiinien kayttd on sallittu eldimille vain silloin, kun niistd on olemassa eldinldékevalmiste
ja vain lddkkeen myyntiluvassa hyviksyttyihin kayttotarkoituksiin. Erdiden ihmisten vakavien
infektioiden hoitoon varattujen mikrobilddkkeiden kaytto eldimille on kielletty tiettyjd poikkeuksia
lukuun ottamatta, koska niiden tehon ihmisille halutaan sédilyvdn mahdollisimman pitkaéan.
Kolmanneksi momentiksi ehdotetaan siirrettdvaksi voimassa olevan lain 39 §:n sddnnokset, joilla on
pantu tdytdnt66n hormonikieltodirektiivin 11 artikla kielletyilld hormoneilla tai muilla kasvua
edistdvilld aineilla ladkittyjen eldinten sisdmarkkinaviennistd ja tuonnista kolmansista maista.
Momentin sisidltd vastaisi voimassa olevaa sadnndstd, jonka nojalla on kielletty kasvua edistévilla
aineilla kisiteltyjen tuotantoeldinten ja niiden lihan tuonti Suomeen EU:n ulkopuolisista maista seké
rajoitettu tillaisilla aineilla késiteltyjen tuotantoeldinten sisémarkkinavientid. Voimassa olevassa
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lain valtuus sdédtdd maa- ja metsdtalousministerion asetuksella hormonikieltodirektiivin 7 artiklan
mukaisista poikkeuksista sisdmarkkinaviennissd ehdotetaan muutettavaksi valtuudeksi antaa ndma
tarkemmat sddnnokset valtioneuvoston asetuksella.

9 §. Lddkkeiden kdyton rajoittaminen. Ensimméisessi momentissa annettaisiin maa- ja
metsédtalousministeriélle valtuus sdétdd kieltojen lisdksi myos rajoituksista 8 §:n 1 ja 2 momentin
tapauksissa. Eldinlddkedirektiivin 10 ja 11 artiklassa sdddetddn ehdoista ja rajoituksista
lddkevalinnalle ja ndmé on pantu tdytdnt66n tdmdn valtuuden nojalla annetulla maa- ja
metsédtalousministerion asetuksella. Lisaksi kansallisesti maa- ja metsdtalousministerion asetuksella
on annettu ladkkeiden kéytolle ehtoja, joiden tarkoituksena on varmistaa hallittu ladkkeiden kaytto
eldimille. Ehdoilla ja rajoituksilla sdddellddn pédédasiassa eldinldékérin vastuulla olevaa toimintaa,
jolloin sédétely on tarkoituksenmukaisinta antaa maa- ja metsatalousministerion asetuksella muiden
ladkkeiden kayttoon liittyvien yksityiskohtaisten sdédnndsten kanssa.

Toinen momentti koskisi tilanteita, joissa eldimid on ladkitty muilla kuin 8 §:n 3 momentissa
mainituilla 1d4dkkeilld ja niiden tuonnin tai viennin osalta on tarpeen antaa tarkempia sdanndksia.
Téllainen tilanne saattaa liittyd esimerkiksi tiettyjen rokotteiden kdyttd6n tuontieldimilld tai
viennissd vastaanottavan maan vaatimusten tdyttdmiseen.

Kolmanneksi momentiksi ehdotetaan maa- ja metsédtalousministerille valtuutta kieltdd ladkkeiden
kéytto eldimille, jos se haittaisi kansallista elédinten ja ihmisten vililla tarttuvien tautien vastustusta.
Taméd sddnnds selkeyttdisi nykyisen pykéldn tulkintaa, jonka perusteella on jo Kkielletty
mikrobildidkkeiden kéyttd salmonellan hévittdmisessd, ennaltaehkdisyssa tai hoidossa siipikarjalla,
sialla ja naudalla. Siipikarjan salmonellan valvonta-asetuksessa on koko EU:n alueella kielletty
mikrobilddkkeiden kayttd siipikarjan salmonellan torjunnassa. Suomella on alhaisen salmonellan
esiintymisen ansiosta EU:ssa lisdvakuudet, joiden perusteella se voi vaatia myods
tuontielintarvikkeilta EU-sdénndksid tiukempia ehtoja salmonellan osalta. Lisdvakuuksien pohjana
on komission hyviksymd kansallinen valvontaohjelma, joka edellyttdd sdannéllistd ndytteiden
tutkimista. Kielto kayttdd mikrobilddkkeitd on perusteltua, koska se voisi peittdd salmonellan
esiintymistd ndytteissi ja siten antaa todellista tilannetta paremman kuvan salmonellan
esiintymisestd, mikd puolestaan aiheuttaisi haittaa vastustustyon todellisten vaikutusten
arvioinnissa.

Johdonmukaisuuden ja selkeyden vuoksi voimassa olevan lddkelain 21h §:n sdidnnokset
immunologisen eldinldakkeen kayttokiellosta ehdotetaan siirrettédviksi tdmén pykdldn neljanneksi
momentiksi. Namaé kiellot koskisivat tilanteita, joissa rokotteen tai muun immunologisen valmisteen
kéyttd hairitsee sen toteamista onko eldin saanut eldintautitartunnan. Télld pykéldlld on pantu
taytdntoon eldinldakedirektiivin 71 artikla. Voimassa olevan lainsdddannén nojalla on kielletty
muun muassa lintuinfluenssarokotteiden kaytto eldimille. Tamén pykélan kiellot koskisivat rajattuja
tilanteita ja liittyisivdt aina jonkin tietyn taudin tai taudinaiheuttajan vastustamisty6hon, jolloin
niistd sddtdminen olisi tarkoituksenmukaisinta maa- ja metsdtalousministerién asetuksella yhdessa
muiden kyseisen taudin vastustukseen liittyvien yksityiskohtaisten sddnndsten kanssa.

3 luku Eldimen tunnistaminen ja varoajat

10 §. Eldimen tunnistaminen ja merkitseminen. Pykéld ehdotetaan muutettavaksi siten, ettd siini
huomioidaan eldintunnistusjérjestelmésté annetun lain sddnndkset. Niiden mukaan tuotantoeldimen
on yleisesti oltava tunnistettavissa. Osalla tuotantoeldimistd ei kuitenkaan ole yksiloivad
tunnistemerkintdd, jolloin ne tulisi merkitd erikseen ladkitsemisen yhteydessd. Merkinnilla
varmistetaan se, ettei ladkitty eldin tai siitd saatavat tuotteet paady elintarvikkeeksi lddkehoidon tai
ladkkeen varoajan aikana. Léadkityt eldimet voidaan merkitd esimerkiksi variliidulla tai -suihkeella
tai muulla sopivalla tavalla. Ladkittdessd kokonaisia eldinryhmid voidaan merkintd ladkitsemisestd
tehdd esimerkiksi eldinryhmén karsinaan tai hikkiin. Maa- ja metsédtalousministerié voisi lisdksi
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antaa eldinten merkitsemisestd tarkempia sddnnoksid sekd lisdksi sédtdd eldinten merkitsemisestd
muutoinkin valvonnan yhteydessd. Tillaisia tilanteita olisivat esimerkiksi eldinten laittomaan
ladkitsemiseen kohdistuvat epiilyt ja tutkimukset. Pykaldn sisdlto kattaisi voimassa olevan lain 11
ja 12 §:n sdinnokset eikd siséltd muuttuisi voimassa olevasta laista.

11 §. Eldimen teurastuskielto ja tuotteen luovutuskielto. Pykild ehdotetaan siilytettdvéiksi samana
kuin voimassa olevassa laissa.

12 §. Varoaikojen noudattaminen. Pykildn siséltd ehdotetaan sdilytettdviksi ennallaan lukuun
ottamatta  sitd, ettd viittaus Eldinlddkintd- ja  elintarvikelaitokseen  korvattaisiin
Elintarviketurvallisuusvirastolla, joka nykyddn vastaa lakkautetulle Eldinldakintd- ja
elintarvikelaitokselle kuuluneista tehtivistd. Lisdksi pykalddn lisattéisiin viittaus eldimista saatavien
elintarvikkeiden hygienia-asetukseen ja hygienian virallista valvontaa koskevaan asetukseen, jonka
mukaan hétiteurastettavan eldimen tuonti teurastamoon on sallittua vain, jos kyse on terveesti
eldimestd, joka on loukkaantunut tapaturmaisesti. Loukkaantunutta eldintd on saatettu laakitd
esimerkiksi terveydenhoidollisista syistd tai loisten hadtémiseksi tai eldin on jo parantunut
ladkityksen ansiosta, mutta lddkkeen varoaika ei ole vield paittynyt. Télldin eldin voitaisiin
teurastaa ja ruho ja elimet tutkia ladkejéddmien varalta.

13 §. Eldinlddkdrin mddrddméd varoaika. Pykéldn sisiltd siilyisi samana kuin voimassa olevassa
laissa, mutta siihen ehdotetaan siirrettiviksi voimassa olevan lain 44 §:ssi séédetty valtuus sdatéd
varoajoista ja niiden mé#rddmisestd maa- ja metsitalousministerion asetuksella. Valtuuden nojalla
annetulla maa- ja metsitalousministerién asetuksella on pantu téytdntdon eldinldzkedirektiivin 6 ja
11 artiklan mukaiset varoajat, jotka koskevat tiettyjd hevoseldimille kaytettdvid lddkkeitd ja
tuotantoelidinten ladkitsemistd muulle kuin kyseiselle eldinlajille hyviksytylld ladkkeelld.

4 luku Liaikkeiden hankkiminen ja luovutus

14 §. Eldinlddkérin oikeus hankkia ldckkeitd. Pykald olisi uusi ja sen tarkoitus olisi selventéé
voimassa olevan laikelain 95 a-c:n §:n sddnnoksid, jotka koskevat eldinlddkarin oikeutta luovuttaa
apteekista ja lddketukkukaupoista hankkimiaan ladkkeitd. Ehdotetun pykéldn tarkoituksena olisi
selkedsti madritelld, ettd apteekki ja lddketukku ovat ne tahot, joilta eldinlddkarilld on oikeus
hankkia ladkkeitd joko kiyttidkseen niitd itse tai luovuttaakseen niitd kéytettdviksi
eldinlddkinnilliseen tai eldinldiketieteelliseen tarkoitukseen. Lisdksi pykaldédn lisdttdisiin vaatimus
siitd, ettd eldinladkarin on huolehdittava hankkimiensa ladkkeiden asianmukaisesta hivittimisestd
esimerkiksi niiden vanhennuttua tai muutoin tultua kéyttokelvottomiksi tai tarpeettomiksi.
Hivittimisen osalta noudatettaisiin jitelain ja sen nojalla annettujen séiddsten vaatimuksia.
Pykildssd annettaisiin myds valtuus antaa maa- ja metséitalousministerién asetuksella tarkempia
sdannoksid eldinladkdrin  lddkkeiden hankkimisesta, hévittimisestd, séilyttimisestd ja niitd
koskevista kirjanpidoista.

15 §. Eldinlidkdrin oikeus luovuttaa lidkkeitd. Pykaldsn ehdotetaan siirrettdviksi ladkelain 95a
§:std sadnnokset, jotka koskevat eldinlddkarin oikeutta luovuttaa lédkkeitd. Niiden mukaan
eldinladkarilld on oikeus luovuttaa lddkkeitd eldinladkintdd varten. Eldimen omistajalle tai haltijalle
elainladkarilla olisi oikeus luovuttaa lddikkeitd vain joko itse tutkittuaan eldimen tai muutoin
varmistuttuaan laikityksen tarpeesta. Eldimen omistajalle tai haltijalle saisi luovuttaa kerrallaan
vain sen médran lddkkeitd kuin eldimen sairauden tai muun tarpeen hoitoon tai jatkohoitoon
tarvittaisiin. Eldimen omistajalle tai haltijalle ei saisi kuitenkaan luovuttaa sellaisia ldidkkeitd, joiden
antaminen eldimelle edellyttdd eldinlddkdrin ammattitaitoa. Eldimen omistajan tai haltijan lisdksi
eldinlddkdri voisi luovuttaa lddkkeitd toiselle eldinlddkérille timan ammatinharjoittamista varten.
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Tétd oikeutta olisi tarkoitettu kaytettédviksi ensisijaisesti silloin, kun eldinlddkéreilld on yhteinen
vastaanotto tai toimialue. Pykaild oikeuttaisi eldinlddkdrin luovuttamaan lédkkeitd my6s rehulain
nojalla hyviksytyille lddkerehun valmistajille lddkerehun valmistusta varten. Yleistd
luovutusoikeutta eldimen omistajalle tai haltijalle myds tdsmennettdisiin voimassa olevan lain
nojalla annetun asetuksen mukaisesti niin, ettd se koskisi vain eldimen hoitoon tai jatkohoitoon
tarvittavia laakkeit4.

16 §. Lddkkeiden Iuovutus valtakunnalliseen eldinten terveydenhuolto-ohjelmaan liittyneille
eldinten omistajille tai haltijoille. Lakiin ehdotettaisiin lisattdvaksi uusi pykéld koskien ladkkeiden
luovutusta valtakunnalliseen terveydenhuolto-ohjelmaan liittyneille eldinten omistajille tai
haltijoille.

Eldinldédkarilld olisi oikeus luovuttaa ladkkeitd myOs tuotantoeldinten terveydenhoitoa varten,
myShemmin ilmenevien sairastapausten hoidon varalle, sairauksien ennaltaehkéisemiseksi tai
sairauden oireiden lievittdmiseksi, jos eldimen omistaja tai haltija on liittynyt valtakunnalliseen
eldinten terveydenhuolto-ohjelmaan ja eldinlddkdri on aloittanut terveydenhuoltokdynnit eldinten
pitopaikkaan. Varalle luovuttamiseksi ei katsottaisi 15 §:n pykéldn mukaista lddkkeiden
luovuttamista eldimen hoitoon tai jatkohoitoon. Varalle luovutetuilla laékkeilld eldimen omistaja tai
haltija voisi itse aloittaa eldinten laakityksen. Varalle luovutus olisi sallittua vain, kun eldinlddkéri
tuntee hyvin kyseisen eldintenpitopaikan ja sen eldinten tavanomaiset sairaudet tai ldakitystarpeet.
Téllaisia ovat esimerkiksi porsaiden kastraation yhteydessi tarvittava kivunlievitys, nuorten eldinten
ripulit ja  hengitystietulehdukset. Néihin tavanomaisesti  kaytettdvdat lddkkeet ovat
tulehduskipulddkkeitd ja mikrobilddkkeitd. Sairauksia ennaltaehkéisevit lddkkeet voivat olla tautia
ehkéisevid rokotteita tai mikrobilddkkeitd, joita kdytetddn eldimille, joiden eldinlddkédri katsoo
olevan vaarassa sairastua. Akuutisti eldinlddkdrinapua tarvitsevat eldimet, kuten synnytykset,
poikimahalvaukset, tapaturmat ja odottamattomat #killiset sairaustapaukset, hoidettaisiin kuten
nykyisinkin eldinlddkarin kdynnilla.

Ladkkeiden luovutus varalle edellyttdd sitd, ettd eldinlddkarilld on hyvé késitys eldintenpitopaikan
eldinten terveyteen vaikuttavista tekijoistd seka aikaisemmista sairauksista ja niiden hoidoista seki
niihin liittyvistd tutkimuksista ja laboratoriotuloksista. Ndiden perusteella eldinlddkéri suunnittelee
eldinten terveyden ylldpitamiseksi tarvittavat ladkitykset sekd lddkitykset sairastapausten varalta.
Liséksi eldinlddkarin pitdisi varmistua siitd, ettd eldimen omistajalla tai haltijalla on riittdvit tiedot
ja kyvyt lddkkeiden oikeasta kisittelystd, sdilytyksestd, hdvittdmisestd ja antamisesta eldimelle.
Sadnnollisilla terveydenhuoltokdynneilld eldinldékéri tarkastaa eldinten terveystilanteen ja annetut
hoidot lddkityksineen sekd suunnittelee niiden perusteella jatkossa tarvittavat ldakitykset.
Ladkkeiden luovutuksesta yleisesti sekd terveydenhuolto-ohjelmaan liittyen on tarpeen antaa maa-
ja metsdtalousministerion asetuksella yksityiskohtaisia sddnnoksié, joilla voidaan osaltaan varmistaa
ladkkeiden tarkoituksenmukainen ja hallittu kaytto.

17 §. Lddkkeiden luovutusoikeuden yleiset rajoitukset. Tdhdn pykilddn ehdotetaan siirrettaviksi
voimassa olevan ladkelain 95 a §:std sddnnds, jonka mukaan eldinlddkédrin oikeus luovuttaa
ladkkeitd ei koske sellaisia alkoholipitoisia lddkkeitd, joita voidaan kdyttdd juopumistarkoituksiin
eikd ladkkeitd, jotka sisdltdvdat huumausainelaissa médriteltyjd huumausaineita. Rajoituksen
tarkoituksena on estdd ndiden aineiden véarinkayttoa.

Liséksi pykélddn ehdotetaan siirrettdviksi lddkelaista valtuussdénnds, jonka nojalla maa- ja
metsidtalousministerié voi rajoittaa lddkkeen luovutusta eldimen omistajalle tai haltijalle, jos
ladkkeestd voi aiheutua merkittdvdd haittaa eldimille, ihmisille tai ympdéristolle tai muuta
merkittdvdd haittaa. Pykdldlld on pantu téytdntoon eldinlddkedirektiivin 67 ja 68 artiklan
sadnnoksid. Téllaisena haittana voidaan pitdd esimerkiksi lddkeaineen vaarallisuutta eldimelle tai
ihmiselle, jolloin sen kayttd on syytd rajata vain eldinlddkérille, lddkkeen aiheuttamia
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ympiristohaittoja, joiden perusteella sen luovuttamiseen olisi tarpeen antaa rajoituksia, tai ladkkeen
mahdollista vadrinkdytt64, josta voisi aiheutua terveyshaittaa eldimelle tai ihmiselle.

18 §. Lddkkeistd perittiivi hinta. Pykaldssé saddettdisiin samoin kuin voimassa olevassa lddkelaissa,
ettd eldinldikiri saa perid luovuttamastaan lddkkeestd korkeintaan sen hinnan, minkd hidn on
ladkkeestd ja sen toimittamisesta suorittanut apteekille ja ladketukkukaupalle. Kiellolla ottaa
rahallista voittoa lddkemyynnisti on merkittdvd vaikutus siithen, ettd ladkkeitd kédytetddn ja
luovutetaan vain todettuihin eldinlddkinnéllisiin tarpeisiin eikéd taloudellisen edun vuoksi. Lisdksi
samaa periaatetta ehdotetaan johdonmukaisuuden vuoksi sovellettavaksi myds niihin ldékkeisiin,
joita eldinlaédkari itse kayttaa.

5 luku Kirjanpito

19 §. Eldimen omistajan tai haltijan kirjanpitovelvollisuus. Pykilalld pantaisiin tdytdntdon kuten
voimassa olevassa laissa eldinlddkedirektiivin 69 artiklan sdénnds, jonka mukaan tuotantoeldimen
omistajalla tai haltijalla on velvollisuus pitéi kirjaa kaikista tuotantoeldimille kiytetyistd lddkkeista.
Kirjanpidon pitotavasta, sisallosté ja séilytysajasta sdddettéisiin kuten nykyisinkin tarkemmin maa-
ja metsitalousministerion asetuksella. Uutena vaatimuksena pykéldén ehdotetaan, ettd eldimen
omistajan tai haltijan, joka on liittynyt valtakunnalliseen eléinten terveydenhuolto-ohjelmaan, olisi
pidettivd kirjaa l4dkityksistd terveydenhuolto-ohjelmaan kuuluvassa sdhkoisessd jarjestelméssd.
Till4 hetkelli tillainen jéirjestelmd on kehitetty nautojen ja sikojen terveydenhuolto-ohjelmaa varten
ja niihin liittyneet eldinten omistajat ja haltijat kirjaavat jo ladkitystietoja néihin. Jarjestelmd
palvelee myds eldimistd saatavien elintarvikkeiden hygienia-asetuksen edellyttimien
elintarvikeketjua koskevien tietojen kirjaamisessa siltd osin kuin se koskee lddkkeiden kéyttoad
teurastamoon lihetettiville eldimille ja ndiden tietojen toimittamista teurastamoille. Vaihtoehtoisesti
lddkitykset voisi kirjata muuhun vastaavaan jarjestelmddn, josta tiedot olisivat saatavissa
keskitetysti ja josta ne voidaan siirtdd terveydenhuolto-ohjelman jérjestelméén.

20 §. Eldinlidkérin kirjanpitovelvollisuus. Ehdotettu pykéld siséltdisi voimassa olevassa laissa
olevan velvoitteen eldinléikirille pitdd kirjaa eldimelle antamistaan ja annettavaksi médrdédmistdin
ladkkeistd seka sen lisiksi lddkelaista siirtyviksi ehdotettavan velvoitteen pitéi kirjaa hankkimistaan
ja luovuttamistaan ladkkeistd. Pykélélld pantaisiin tédytdntoon eldinlddkedirektiivin 66 artiklan
saannokset reseptildakkeiden luovutuksesta pidettdvistd kirjanpidosta. Hormonikieltodirektiivin 4 ja
5 artiklan mukaan kirjanpidoista on lisdksi kdytévad ilmi erikseen estrogeenisten, androgeenisten ja
gestageenisten  lddkkeiden, beta-agonistien sekd eldinlddkedirektiivin mukaan toiseen
kiyttotarkoitukseen hyviksyttyjen ja apteekissa valmistettujen lddkkeiden kdyttd tuotantoeldimille.
Kuten tillikin hetkelld niiden kirjanpitojen pitotavasta, sisillostd ja sdilyttdmisajasta sdddettéisiin
maa- ja metsitalousministerion asetuksella.

21 §. Lddkealan toimijan kirjanpitovelvollisuus. Pykildssd sdddettdisiin kuten tdlld hetkelld
hormonikieltodirektiivin 9 artiklan mukaisesta ladkealan toimijaa koskevasta kasvua edistdvid
aineita koskevasta kirjanpitovelvollisuudesta ja maa- ja metsdtalousministerion valtuudesta antaa
asetuksella tarkempia sddnnoksia kirjanpidon pitotavasta, siséllosté ja sdilyttdmisajasta.

6 luku Tietojen antaminen
22 §. Eldinlidkérin tiedonantovelvollisuus. Elédinlddkarilld olisi kuten voimassa olevassa laissa
velvollisuus antaa eldimen omistajalle tai haltijalle selvitys ladkkeistd, jotka eldinlddkéri on itse

antanut tuotantoeldimelle tai jotka hin on luovuttanut eldimen omistajalle tai haltijalle eldimen
ladkitsemistd varten. Tami liittyisi padsddntdisesti elintarviketurvallisuuteen eli siihen, ettei

28



eldimestd saatava elintarvike siséltéisi lddkejadmid yli sallittujen raja-arvojen. Tiedot voidaan antaa
kirjallisesti tai vaihtoehtoisesti suullisesti silloin, kun eldinlddkdri on varma siitd, ettd eldimen
omistaja pystyy saamansa tiedon perusteella pitdméddn kirjaa tuotantoeldimen ladkitsemisestd ja
huolehtimaan oikean varoajan noudattamisesta.

Liséksi eldinlddkarilld olisi samoin kuin voimassa olevan lain mukaan velvollisuus antaa eldimen
omistajalle tai haltijalle selvitys myds muun kuin tuotantoeldimen ladkitsemisestd, kun lddke tai
muu eldinten kasittelyssd kaytettdvd aine taikka eldinlddkinndssa kédytettdvd laite tai tarvike voi
aiheuttaa haittaa eldimelle, ihmiselle tai ympérist6lle. Téllaisia olisivat esimerkiksi lddkkeet, joiden
yleisesti tiedetdén aiheuttavan haittavaikutuksia esimerkiksi lddkitylle eldimelle, muille eldimille tai
ladkettd antavalle ihmiselle. Eldinldédkérin olisi myos annettava selvitys lddkitsemisesti aina eldimen
omistajan tai haltijan sitd pyytédessa.

Pykidldén lisdttdisiin uutena 3 momentti, joka sisdltdisi voimassa olevan liddkelain 95b §:n
velvoitteen, jonka mukaan eldinlddkéarin on annettava luovutettavan lidkkeen mukana ohjeet sen
kaytostd. Pykéldn sisdltod tdsmennettéisiin kattamaan luovutettavan lddkkeen kiyttdohjeen lisiksi
tiedot lddkkeen mahdollisista haitta- tai yhteisvaikutuksista sekd oikeasta siilytyksestd ja
késittelystd. Tiedot olisi annettava kirjallisena. Kayttoohje sisiltdisi esimerkiksi tiedot lddkkeen
annoksesta, antoreitistd, antotiheydestd, kuurin pituudesta ja lddkkeen antamisesta kyseiselle
eliimelle tai eldinryhmille. Li#kevalmisteen pakkausseloste tai sen kopio kévisi kirjallisesta
ohjeesta, jos siind on tai siihen lisdtddn riittavat tiedot lddkkeen kdytostd kyseiselle eldimelle tai
eldimille. Liséksi uutena asiana velvoitettaisiin eldimen omistaja tai haltija tai henkild, joka niiden
valtuuttamana antaa l4ékettd eldimelle, noudattamaan eldinldikérin antamia ohjeita.

Maa- ja metsdtalousministeridlle ehdotetaan voimassa olevan lain mukaisesti valtuutta antaa
asetuksella tarkempia sddnnoksid edelld tarkoitettujen selvitysten ja ohjeiden sisallosta.

23 §. Eldimen omistajan tai haltijan tiedonantovelvollisuus. Voimassa olevan lain vaatimus siiti,
ettd eldimen omistajan tai haltijan on ilmoitettava eldimelle annetuista varoajallisista lddkkeistd
ldhettdessddn eldimen teuraaksi, sisdltyy tdlld hetkelld eldinperdisid elintarvikkeita koskevan
hygienia-asetuksen elintarvikeketjua koskevista tiedoista (ketjuformaatio) annettuihin vaatimuksiin.
Pykild ehdotetaan muutettavaksi voimassa olevasta siten, ettd ketjuinformaation osalta viitataan
kyseiseen EU-asetukseen. Muilta osin vaatimukset ilmoittaa eldimen saamista lddkehoidoista
luovutettaessa eldin tai siitd saatava tuote varoajan kuluessa elintarvikkeena kiytettiviksi muuhun
laitokseen tai yksikk6on tai myytdessd tai muuten luovutettaessa eldin ehdotetaan siilytettiviksi
ennallaan. Muu laitos, johon voidaan luovuttaa eldin tai eldimestd saatava tuote voi olla
elintarvikelain nojalla hyviksytty laitos, kuten kalanperkaamo, meijeri tai munanpakkaamo. Muu
yksikkd voi olla esimerkiksi ravintola tai suurtalous. Eldimistd saatavia tuotteita ovat esimerkiksi
maito, munat ja hunaja.

Koska eldimen teurastaminen lddkehoidon tai varoajan aikana on sallittu vain eldinsuojelullisista
syistd, olisi eldimen omistajalla tai haltijalla velvollisuus antaa kirjallinen selvitys niistd syistd
lahettdessddn ladkityn eldimen teuraaksi. Eldimen tai eldimestd saatavan tuotteen luovuttaminen
elintarvikkeeksi varoajan aikana edellyttdd sen tutkimista, ettei eldimessd tai tuotteessa ole
ladkejadmid yli sallittujen enimméisméirien. Eldimen omistajalla tai haltijalla olisi velvollisuus
toimittaa myos titd tutkimustulosta koskeva kirjallinen selvitys luovuttaessaan eldimen tai siitd
saatavan tuotteen elintarvikkeena kdytettdviksi varoajan aikana.

7 luku Viranomaiset ja niiden tehtivit
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24 §. Maa- ja metsdtalousministerié. Pykdlan mukaan elédinten l4dakitsemistd koskevan lain ja sen
nojalla annettujen sdéinndsten tdytdntdénpanon ja noudattamisen ylin johto, ohjaus ja valvonta
kuuluisivat voimassa olevan lain tapaan maa- ja metsétalousministeriélle. Lain sd&nndsten lisdksi
ministerion toimivalta koskisi lain nojalla tdytédntoon pantavien EU:n sdédosten tdytdntd6npanoa ja
noudattamista.

25 §. Elintarviketurvallisuusvirasto. Elintarviketurvallisuusvirastolla olisi pykéldn 1 momentin
mukaan yleinen velvollisuus keskushallinnon viranomaisena suunnitella, ohjata, kehittdd ja valvoa
valtakunnallisesti lain ja sen nojalla annettujen sdannOsten tdytdntdonpanoa ja noudattamista.
Velvollisuus kattaisi myds alueellisten ja paikallisten valvontaviranomaisten suorittaman valvonnan
toiminnantarkastamisen, jonka perusteella valvontaa voidaan edelleen suunnitella ja kehittda.
Timdn lisdksi virasto suorittaisi sille laissa nimenomaisesti osoitetut muut tehtdvit, joista
saddettiisiin osin ehdotetun pykilin 2 momentissa, osin taas muissa lain sdannoksissa. Pykéldn 2
momentissa virastolle osoitetut tehtivit ovat lain ja sen nojalla annettujen sdanndsten sekd EU-
lainsaddannon taytintddnpanon, valvonnan ja noudattamisen sekd hallitun lddkkeiden kdyton
edistimisen kannalta tarpeellisia. Elintarviketurvallisuusvirasto vastaa jo tdlld hetkelld niistd
tehtdvistd lukuun ottamatta mikrobilddkkeiden kdyton seurantaa eri eldinlajeilla. Eldinlajikohtaisen
seurannan kehittiminen on aloitettu EU-tasolla, koska sitd pidetdén vélttiméttoména
mikrobilddkeresistenssin hallinnan kannalta. Suomessa Elintarviketurvallisuusvirasto olisi se
viranomaistaho, jolla on edellytykset saada seurantaa varten tarvittavat kayttdtiedot ja osallistua
taltd osin EU:ssa tehtdvddn tyohon.

26 §. Aluehallintovirasto. Aluehallintovirasto vastaisi kuten voimassa olevassa laissa lain ja sen
nojalla annettujen sdénndsten noudattamisen valvonnasta toimialueellaan. Kéytinnossd tehtavit
suorittaisivat aluehallintovirastojen ld4nineldinlddkarit. Aluehallintovirastot vastaavat EU:n
maataloustukiin liittyvien tdydentdvien ehtojen valvonnasta, johon eldinten lddkitsemisen osalta
kuuluu kiellettyjen ldikeaineiden kdyton valvontaan liittyvd nédytteenotto ja siihen liittyvd eldimen
omistajan tai haltijan ldfkekirjanpidon tarkastus tdhdn otantaan liittyvien osalta. Lisiksi
aluehallintovirastot vastaavat eldinlddkédrien ammatinharjoittamisen valvonnasta.

27 §. Kunnaneliinlidkéri. Vuonna 2010 voimaan tulleessa eldinlddkintdhuoltolaissa séddetdin
kunnan velvollisuudeksi huolehtia lain soveltamisalaan kuuluvien lakien paikallistason
valvontatehtévien jérjestimisestd. Ladkitsemislaki on yksi eldinladkintdhuoltolain soveltamisalaan
kuuluvista laeista, mistd syystéd ladkitsemislakia ehdotetaan muutettavaksi niin, ettd paikallistason
viranomaisena olisi kunnaneldinladkiri. Eldinladkintdhuoltolaissa sdddetdén myds siitd, ettd valtio
maksaa kunnille korvauksen valvontatehtivistd. Kunnat ovat perustaneet valtiolta saamillaan
korvauksilla padtoimisten valvontaeldinladkérien virkoja, joissa toimivilla eldinldékareilld ei endd
ole eturistiriitaa suorittaa valvontatehtdvid oman toimialueensa eléinten pitopaikoissa.

Voimassa olevan ladkitsemislain mukaan aluehallintovirastojen méadrddmét eldinlddkdrit ovat
suorittaneet tiettyji valvontatehtdvid paikallistasolla. Aluehallintovirasto on voinut méérata
tehtdviin kunnaneldinldikireitd, yksityisid eldinldakéreitd tai tarkastuseldinlddkareitd. Kéytdnnossa
tehtdviin on madrdtty vain kunnaneldinlddkédreitd. Tehtdviin on pyritty méadrddmaén
kunnaneldinlaskireitd, jotka toimivat vain valvontatehtdvissd. Eturistiriitojen vélttimiseksi
eldinlaakarinpraktiikkaa tekevid kunnaneldinlddkéreitd on médratty valvontatehtdviin vain oman
praktiikka-alueensa ulkopuolelle. Kiytinnosséd tehtdvdt ovat vierasainevalvontaan liittyvaa
néytteenottoa eldvistd eldimistd niiden pitopaikoissa. Téllaisia on vuosittain noin 250. Lisdksi
aluehallintovirasto on médrdnnyt eldinldikireitd tekemédn eldinten pitopaikoissa lisdselvityksid
silloin, kun vierasainevalvonnan niytteistd on 16ytynyt sallitut enimmaisrajat ylittdvid pitoisuuksia
eldinladkejadamii tai kiellettyjd aineita. Niitd selvityksid on viime vuosina ollut vuosittain noin 40.
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Néiden liséksi eldinldékérit ovat tarkastaneet aluehallintoviraston médrdyksestd eldimen omistajan
tai haltijan ladkekirjanpitoja ja ladkkeiden kdyttod Elintarviketurvallisuusviraston laatiman
suunnitelman mukaisesti. Ndit4 tarkastuksia on vuosittain alle 20.

Kunnaneldinlddkarin valvontatehtédvit ehdotetaan rajattavaksi siten, ettd niitd tehtdisiin vain
aluehallintoviraston médrdyksestd ja ne koskisivat vierasainevalvontaan liittyvid tehtdvid eldinten
pitopaikassa sekd eldimen omistajan tai haltijan ldakekirjanpidon tarkastuksia. T4lld rajattaisiin pois
kunnaneldinlddkarin omasta aloitteesta tapahtuva valvonta sekd eldinlddkérinammatin harjoittajien
valvonta, joiden osalta saattaa syntyd epdily jédviydestd tai eturistiriidasta. Pykilddn ehdotetaan
esteellisyyden vilttémiseksi mahdollisuus maératd kunnanelédinlddkéri tarvittaessa valvontatehtiviin
oman toimialueensa ulkopuolelle.

28 §. Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus. Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
valvoisi kuten voimassa olevan lddkitsemislaissa lain sddnnosten noudattamista ldiketehtaissa,
ladketukkukaupoissa ja apteekeissa.

8 luku Valvonta

29 §. Valvonnan yleiset vaatimukset. Valvonta-asetus kattaa laajasti rehujen ja elintarvikkeiden
virallista valvontaa. Eldinten ladkitsemisen osalta se kattaa myos lddkkeiden kdyton valvonnan
alkutuotannossa. Valvonta-asetus antaa yleiset periaatteet ja vaatimukset virallisen valvonnan
jérjestdmisestd, viranomaisten toimintaperusteista ja  valvontahenkilostostd, valvonnan
avoimuudesta ja luottamuksellisuudesta, valvonta- ja toteamismenettelyistd, valvonnan raporteista,
valvonnan menetelmistd, ndytteenotosta ja analyysimenetelmistd, virallisista laboratorioista,
virallisen valvonnan rahoituksesta, hallinnollisesta avunannosta, valvontasuunnitelmista ja
vuosiraporteista sekd tdytdntdOonpanotoimenpiteistd. N&itd periaatteita on tarkoituksenmukaista
noudattaa myos timén lain noudattamisen valvonnassa yleisesti.

30 §. Valtakunnallinen valvontaohjelma. Lakiin ehdotetaan liséttdvdksi uusi pykéld koskien
valtakunnallista valvontaohjelmaa. Ohjelma olisi valvonta-asetuksen tarkoittama kansallinen
monivuotinen valvontasuunnitelma lddkkeiden kéyton valvonnan osalta ja lisdksi se sisillytettiisiin
osaksi eldinlddkintdhuoltolain edellyttdméé eldinten terveyden ja hyvinvoinnin valvontaohjelmaa.
Ohjelmaan tulisi my0s sisallyttdd lddkkeiden méidrddmisen valvonta, koska se on osa ladkkeiden
kéytdn kokonaisuutta. Ohjelman laatisi Elintarviketurvallisuusvirasto, joka jo vastaa kansallisesta
monivuotisesta  valvontasuunnitelmasta  sekd  eldinten terveyden ja  hyvinvoinnin
valvontaohjelmasta. Laissa lueteltaisiin myds valvontaohjelman vdhimmdissisdltd, joka kattaisi
valvonta-asetuksen perusperiaatteet valvonnan suunnitelmallisuudesta, riskiperusteisuudesta,
sisdllostd, korjaavista toimenpiteistd ja vaikuttavuuden. seurannasta. Elintarviketurvallisuusvirasto
vastaisi siitd, ettd ohjelma toteutetaan yhtendisesti koko valtakunnan alueella. Aluehallintovirastot
toteuttaisivat ohjelmaa alueillaan. Tarvittaessa Elintarviketurvallisuusvirasto voisi antaa
aluehallintovirastoille yksittdistapauksia koskevia ohjeita ja maédrayksid ohjelman toteuttamisesta.
Maa- ja metsédtalousministeriélle ehdotetaan valtuutta antaa asetuksella tarkempia sddnnoksid
valvontaohjelman sisallGsta.

31 §. Valvontaviranomaisten tiedonsaantioikeus. Pykélan siséltdisi voimassa olevan lain tapaan
valvontaviranomaisen oikeuden saada valvonnan suorittamiseksi valttdméattomat tiedot ja asiakirjat

eldimen omistajilta tai haltijoilta, eldinldakareiltd, 1d4dkealan toimijoilta ja muilta viranomaisilta.

Pykildssd tarkoitettu tiedonsaantioikeus koskisi my0s sellaisia valvontaa varten tarvittavia tietoja,
jotka liike- tai ammattitoimintaa taikka yksityisen taloudellista asemaa tai terveydentilaa koskevina
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tietoina olisivat muutoin salassa pidettivid. Valvonnassa saatujen tietojen salassapidosta
sdddettaisiin 49 §:ssa.

32 §. Pykild olisi uusi ja liittyisi eldinlddkdrin oikeuteen luovuttaa laddkkeitd valtakunnalliseen
eldinten terveydenhuoltoon liittyneille eldinten omistajille tai haltijoille. Sen mukaan
Elintarviketurvallisuusvirastolla ja aluehallintovirastoilla olisi oikeus saada terveydenhuolto-
ohjelmia hallinnoivalta taholta tiedot terveydenhuoltoon liittyneistd eldinten omistajista ja haltijoista
sekd eldinladkdreistd, joiden kanssa sopimukset terveydenhuoltopalveluista on tehty. Titd tietoa
tarvittaisiin, jotta viranomainen voi valvoa tdmén lain mukaista lddkkeiden luovuttamista ja kayttod
sekd eldinladkirien ettd terveydenhuollon piirissd olevien eldinten pitopaikkojen osalta. Lisdksi
valvontaviranomaisen tulisi saada tieto siitd, ettd eldinldékdri on laatinut eldinten pitopaikkaan
terveydenhuoltosuunnitelman ja kdynyt sielld terveydenhuoltokdynnilld. Ndmaé tiedot tarvittaisiin
sen varmistamiseksi, ettd suunnitelmallinen terveydenhuoltotyd eldinten pitopaikassa on todella
aloitettu. Terveydenhuoltosuunnitelman osalta riittéisi tieto siitd, ettd se on laadittu ja kdyntien
osalta tieto siitd, milloin ne on tehty.

Lisiksi valvontaviranomaisella olisi oikeus saada terveydenhuolto-ohjelmaan liittyneiltd eldinten
omistajilta ja haltijoilta tiedot terveydenhuoltosuunnitelmien ja terveydenhuoltokdyntien sisdllosta
sekd eldimen omistajan tai haltijan Kkirjanpitotiedot ladkkeiden kéytdstd tuotantoeldimille.
Terveydenhuoltoon liittyneet eldinten omistajat ja haltijat hyviksyisivit terveydenhuoltoon
liittymillda ndiden tietojen kdyton ehdotetun lain noudattamisen valvontaan. Samoin
valvontaviranomaisella olisi oikeus saada eldinlddkériltd tiedot hdnen solmimistaan
terveydenhuoltosopimuksista seké laatimistaan terveydenhuoltosuunnitelmista ja tekemistéén
terveydenhuoltokdynneistd. Nditd tietoja tarvittaisiin sen varmistamiseksi, ettd eldinten omistaja ja
haltija sekd eldinlddkdri ovat aidosti paneutuneet eldinten pitopaikan olosuhteiden ja eldinten
terveyden ja hyvinvoinnin parantamiseen sekd ladkkeiden hallittuun kéytt66n ja seuraavat
pitopaikan kehitystd ndissd. Lisdksi ndiden tietojen perusteella valvontaviranomainen voisi
kohdistaa valvontaa sellaisiin eldinten omistajiin tai haltijoihin tai eldinlddkéreihin, joiden osalta
voidaan epiilld, etteivit lainsdddanndn tai terveydenhuollon tavoitteet tdyty. Aluehallintoviraston
oikeus koskisi sen toimialueen eldinlddkirien ja eldinten omistajien ja haltijoiden valvontaa varten
tarvittavia tietoja.

Lisdksi Elintarviketurvallisuusvirastolla olisi oikeus saada terveydenhuolto-ohjelmia hallinnoivalta
taholta yhteenvetotietoa lddkkeiden kdytostd terveydenhuolto-ohjelmien piirissd. Niitd tietoja se
tarvitsisi 30 §:n mukaisen valtakunnallisen valvontaohjelman laatimista, kansallisen
vierasainevalvonnan suunnittelua ja toteutusta sekd kansallisten hallittua lddkkeiden kayttod
koskevien suositusten laatimista ja tavoitteiden toteutumisen seurantaa varten. Nédmd tiedot
kattaisivat esimerkiksi valtakunnan tason yhteenvetotietoa laakkeiden kaytostd eri eldinlajeille tai
eri kiyttotarkoituksiin. Tietoja voitaisiin hyddyntad terveydenhuollon piirisséd olevien eldinlajien
osalta myds 25 §:ssd mainittujen eldinlajikohtaisten mikrobilddkekédyttotietojen seurannassa. Tiedot
toimittaisi niitd hallinnoiva taho Elintarviketurvallisuusvirastolle sen médrddmilld tavalla ja
Elintarviketurvallisuusvirasto korvaisi niistd omakustannushinnan.

Pykildssi ehdotetaan my®s valtuutta antaa tarvittaessa maa- ja metsédtalousministeridn asetuksella
tarkempia sddnndksid siitd, mitd tietoja valvontaviranomaiselle olisi toimitettava ja millaisessa
muodossa viranomaisella olisi oikeus ne saada. Asetuksella voitaisiin esimerkiksi sédtad, ettd tiedot
on toimitettava sihkdisend yhteenvetoraporttina tietyltd ajalta.

33 §. Tarkastusoikeus. Pykildn sisdlté ei muuttuisi voimassa olevasta laista. Siind annettaisiin
valvontaviranomaisille valtuudet tehdd timéin lain, sen nojalla annettujen sddnndsten tai lailla
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taytdntoon pantavien EU-sddnndsten valvonnan edellyttimié tarkastuksia tiloihin, joissa pidetddn
eldimid, kdytetddn ladkkeitd eldimille tai sdilytetdén eldimille kdytettavia 1ddkkeitd tai muita eldinten
kasittelyssd kiytettdvid aineita, rehuja, eldinlddkinnédssd kaytettdvid laitteita ja tarvikkeita tai
eldinten lddkitsemiseen liittyvid tietoja. Eldinten pitopaikoissa tarkastuksia tehddén kansallisen
vierasainevalvontaohjelman mukaisten néytteiden oton tai siihen liittyvien selvitysten vuoksi taikka
ladkkeiden tai eldinlddkinndssd kéytettdvien laitteiden tai tarvikkeiden kdyton valvomiseksi. Edelld
mainittuja tarkastuksia tekisivét aluehallintovirastot ja kunnanelédinldédkérit aluehallintovirastojen
maédrdyksestd. Lisdksi ndilld valvontaviranomaisilla olisi oikeus tehdd tarkastuksia tiloissa, joissa
harjoitetaan eldinten kuljetusta, vélitystd tai kauppaa. Eldinlddkéarien osalta tarkastukset suorittaisi
aluehallintovirasto ja lddkkeiden valmistuksen, myynnin, jakelun tai maahantuonnin valvonnan
osalta Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus. Asuntona kaytetyssd tilassa suoritettavan
tarkastuksen saisi tehdéd, jos on perusteltua syytd epiilld tilan omistajan tai haltijan syyllistyneen
lain vastaiseen toimintaan ja tarkastus on vélttdmé&ton rikoksen tai rikkomuksen selvittamiseksi.
Tilojen omistajan tai haltijan ldsndolo tarkastuksessa olisi sallittua, mutta hidnen poissaolonsa ei
kuitenkaan olisi este tarkastuksen suorittamiselle.

33 §. Oikeus naytteiden ottamiseen. Pykild sidilyisi samana kuin voimassa olevassa laissa. Sen
mukaan valvontaviranomaisella on oikeus ottaa korvauksetta valvontaa varten tarvittavia nédytteita
eldinten pitopaikoissa eldimista ja niistd saatavista tuotteista, eldinten rehuista ja juomavedesté seki
eldinten omistajien tai haltijoiden, eri toimijoiden tai eldinlddkédrien hallussa olevista rehuista,
ladkkeistd tai muista eldinten késittelyssa kaytettdvistd aineista. Néytteistd tutkittaisiin, onko eldimia
lagkitty sddnndstenvastaisesti, siséltdvitko eldimistd saatavat tuotteet, rehut tai juomavesi kiellettyja
ladkeaineita tai muita aineita, joiden kaytto eldimille on kielletty tai onko toimijoiden hallussa
sellaisia ldékeaineita, joiden kaytto on tdmén lain nojalla kielletty. Téllaisten néytteiden otto on osa
vierasainevalvontadirektiivin tdytdntdonpanoa. Naytteiden rahallinen arvo olisi vahainen.

35 §. Kansainvdliset viranomaiset. Voimassa olevan lain tapaan tarkastus-, ndytteenotto- ja
tiedonsaantioikeus koskisi my6s kansainvilisten viranomaisten tarkastajia. Oikeus koskisi EU-
lainsé@dddnndn ja kansainvélisten sopimusten mukaista valvontaa. Kansallisella viranomaisella olisi
velvollisuus toimia yhteistydssé kansainvilisten viranomaisten tarkastajien kanssa.

36 § Avunantovelvollisuus. Pykildssd sdddettdisiin kuten voimassa olevassa laissa eldinten
omistajan ja haltijan, eldinlddkérin, lddkealan ja muun laissa mainitun toimijan velvollisuudesta
antaa kansallisille ja kansainvilisille viranomaisille tarvittavaa apua valvonnassa ja tarkastuksissa.
Avulla tarkoitettaisiin esimerkiksi tarvittavien asiakirjojen esittdmistd, eldinten kiinnipitoa tai muuta
apua ndytteenotossa. Lisdksi eldimen omistajalla tai haltijalla olisi velvollisuus jarjestdd sellaiset
olosuhteet, joissa ndytteenotto voidaan suorittaa turvallisesti. Tdllainen olisi esimerkiksi tila, johon
eldin saadaan laitettua kiinni niin, ettei se itse tai muut eldimet pddse aiheuttamaan vaaratilanteita
néytteenotossa.

37 §. Virka-apu. Pykala sisdltdisi poliisin ja tullin virka-apua koskevan sdannoksen.

38 §. Lddkkeiden kiyton ja luovutuksen tavoitteiden toteutuminen eldinten terveydenhuolto-
ohjelmassa. Pykildssd sdddettdisiin siitd, ettd terveydenhuolto-ohjelmaa hallinnoivan tahon olisi
asetettava tavoitteet ladkkeiden kédytolle terveydenhuoltoon liittyneiden osalta. Télld hetkelld
toiminnassa olevia terveydenhuolto-ohjelmia hallinnoi Eldintautien torjuntayhdistys ETT ry. Télld
hetkell4 tavoitteita ei vield ole mahdollista antaa numeerisina, mutta ne voivat olla suuntaa antavia.
Tavoitteet  voisivat  koskea  esimerkiksi  mikrobilddkkeiden  kdyton  vdhentdmistd
mikrobilddkeresistenssin vdhentdmiseksi tai rokotteiden kéyton lisddmistd tarttuvien tautien
torjumiseksi. MyShemmin, kun jérjestelmiin on kertynyt pidemmaltd ajalta perustietoa ladkkeiden
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kiytostd voitaisiin tavoitteet ilmaista esimerkiksi lddkittyjen eldinten osuuksina, kuten enintddn 20
% pitopaikan eldimistd hoidetaan mikrobilddkkeilld jollakin aikavélilld tai véhintddn tietty osuus
eldimistd rokotetaan jotakin tiettyd tautia vastaan. Tavoitteet olisi pdivitettdva riittdvdn usein ja
Elintarviketurvallisuusviraston tulisi hyviksyéd ne seké tarvittaessa maarattdva ne muutettavaksi tai
tdydennettavaksi.

Ohjelmaa  hallinnoivan tahon olisi myds ryhdyttdvd toimiin  epéillessddn, ettei
terveydenhuoltosuunnitelmia tai -kdyntejd ole toteutettu sovitusti. Liséksi aluehallintovirastolle
olisi ilmoitettava, jos syntyy epdily siitd, ettd eldinten lddkitsemistd koskevia sd@nnéksid on
mahdollisesti rikottu. Aluehallintoviraston olisi ilmoituksen saatuaan ryhdyttdvd toimiin tilanteen
selvittimiseksi. Toimet voisivat kattaa esimerkiksi eldimen omistajan tai haltijan ladkkeiden kdytén
ja ladkekirjanpitojen tarkastuksen sekd eldinlddkdrin hankkimien ja luovuttamien lddkkeiden
tietojen tarkastamisen, eldinlddkérin potilaskortiston seka ladkekirjanpitojen tarkastamisen. Maa- ja
metsitalousministerion asetuksella voitaisiin sédtdd tarkemmin lddkkeiden kdyton tavoitteista ja
niiden asettamisesta sekd ilmoituksista aluehallintovirastolle. Téméd olisi tarpeen hallitun ja
saddosten mukaisen ladkkeiden kdyton varmistamiseksi.

9 luku Hallinnolliset pakkokeinot

39 §. Mdirdykset ja kiellot. Pykildn siséltd sdilyisi samana kuin voimassa olevassa laissa. Siind
annetuilla sddnnoksilld pannaan tdytdntdon vierasainevalvontadirektiivin toimet todettaessa tai
epiiltiessd kiellettyjen lddkeaineiden kayttdd tuotantoeldimissd. Madrdykset ja kiellot koskevat
tuotantoeldinten lopettamista ja hdvittdmistd, eldinten teurastamista, elintarvikkeiden tai muiden
eldimistd saatavien tuotteiden luovuttamista, tuotantoeldinten siirtdmistd ja eldinten pitopaikan
tehostettua valvontaa silloin, kun eldimelle on kéytetty tdmén lain nojalla kiellettyd ladkettd tai
muuta ainetta tai eldimestd saatavasta elintarvikkeesta on havaittu jadmia téllaisesta ladkkeestd tai
aineesta. Suomessa aluehallintovirasto olisi toimivaltainen viranomainen mairayksien ja kieltojen
osalta. Aluehallintovirasto pédttdisi maardyksistd ja kielloista sen mukaan, mikéd olisi tarpeen
elintarvike- ja rehuturvallisuuden varmistamiseksi ja sdédosten vastaisen toiminnan tutkimiseksi ja
selvittdmiseksi.

Aluehallintoviraston olisi tehtivd merkintd antamistaan eldinten siirtdmistd, luovuttamista seka
elintarvikkeena tai rehuna kéyttimistd koskevista kielloista maaseutuelinkeinohallinnon
tietojarjestelmddn. Kiellon aiheellisuuden pdatyttyd jarjestelmédn olisi tehtdvd merkintd sen
peruuttamisesta.

Voimassa olevan lain mukaisesti maa- ja metsdtalousministerion asetuksella sédédettdisiin
tarkemmin maardysten ja kieltojen toteuttamisesta.

40 §. Uhkasakko ja teettdmisuhka. Pykila sdilyisi muuttumattomana.

41 §. Haltuunotto. Pykilan mukaan aluehallintovirasto voisi ottaa haltuunsa rehun, ladkkeen, muun
eldinten kisittelyssd kiytettdvin aineen tai eldinlddkinnéssd kéytettdvan laitteen tai tarvikkeen, jos
sen epdillddn sisdltdvin kiellettyjd tai kdytoltddn rajoitettuja lddkeaineita tai sen kidyttd on kielletty
timén lain nojalla. Tdmd koskisi vain eldinten pitopaikassa tai eldimen omistajan tai haltijan
hallussa olevaa lidkettd, ainetta, laitetta tai tarviketta. Muissa kohteissa lainsdddédnndn vastaisen
ladkkeen tai rehun suhteen toimittaisiin ladkelain tai rehulain valtuuksin.

Uutena asiana pykélddn lisdttdisiin aluehallintoviraston oikeus ottaa haltuun myos lddke tai muu
eldinten kisittelyssd kiytettdvi aine, jos on perusteltua syytd epdilld sitd hankitun tai luovutetun
timén lain tai sen nojalla annettujen sddnndsten vastaisesti. Haltuunotto voisi tapahtua eldinten
pitopaikassa, eldinten omistajalta tai haltijalta, eldinladkariltd tai muulta laissa mainitulta toimijalta
kuten eldinten kuljettajalta, vlittajalta tai myyjalta.
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Pykéldn 3 momentti siséltdisi haltuunottoa koskevat menettelytapasddnnokset, joilla pyritddn
varmistamaan niiden oikeusturva, joita haltuunotto koskisi.

42 §. Haltuunotetun omaisuuden sdilyttdminen ja kdyttdminen. Haltuunottopaiatoksen tehnyt
aluehallintovirasto pédttdisi kuten nytkin siitd, miten haltuunotetun omaisuuden suhteen
menetellddn. Omaisuus voidaan sdilyttdd eldinten pitopaikassa, eldimen omistajan tai haltijan,
eldinladkérin tai muun toimijan luona esimerkiksi silloin, kun haltuunotetun omaisuuden mééri on
suuri. Haltuunotettu omaisuus voidaan maératd havitettdviksi, jos se sisidltdd tdmén lain nojalla
kiellettyjd tai kédytoltddn rajoitettuja lddkeaineita, muita aineita, laitteita tai tarvikkeita. Lisdksi
omaisuus voidaan médratd hévitettdviksi, jos se on hankittu tai luovutettu sddddstenvastaisesti.
Muussa tapauksessa omaisuus on palautettava sen omistajalle tai haltijalle.

10 Iuku Muutoksenhaku

43 §. Muutoksenhaku valvontaviranomaisen pddtokseen. Pykdld sdilyisi muuttumattomana.
Oikaisuvaatimusmenettelyn kdyton laajentamista koskevaan hankkeeseen liittyen on arvioitu myos
oikaisumenettelyn soveltumista tdmaén lain mukaisiin paatoksiin. Ehdotetun lain mukaiset pdétokset
koskevat hallinnollisten pakkokeinojen kéytt6éd ja yleensd ne ovat luonteeltaan sellaisia, ettd ne on
pantava tiytdnt66n muutoksenhausta huolimatta eiké oikaisuvaatimusmenettely siten sovellu tdimén
lain mukaiseen menettelyyn.

44 §. Tdytantéonpano. Pykala sdilyisi muuttumattomana.

11 luku Rangaistussdinnokset

45 §. Rangaistussddnnokset. Pykéld sdilyisi muuttumattomana lukuun ottamatta sitd, ettd siihen
liséttdisiin 1adkkeiden kayton lisdksi niiden luovutus.

12 luku Maksut ja korvaukset

46 §. Maksut. Voimassa olevan lain mukaan eldimen omistaja tai haltija vastaa tarkastuksista ja
jatkotutkimuksista aiheutuneista kustannuksista silloin, kun tuotantoeldintd on todettu lddkityn
kielletyilld tai kdytoltddn rajoitetuilla lddkeaineilla. Samoin eldimen omistaja tai haltija maksaa
jatkotutkimuksista aiheutuneet kustannukset silloin kun eldimesté saadusta elintarvikkeesta todetaan
sallitut enimméaismaédérat ylittdvid 144kejadmid eikd omistaja tai haltija ole ilmoittanut
asianmukaisesti eldimen ladkitsemisestd. Kustannuksia syntyy tarkastuksista eldinten pitopaikkaan,
ndytteenotosta ja ndytteiden tutkimisesta. Lisdksi eldimen omistaja tai haltija vastaa
aluehallintoviraston tdmén lain nojalla lopetettavaksi ja hévitettaviksi madradmien eldinten lopetus-
ja hévityskuluista. Kustannusten periminen perustuu vierasainevalvontadirektiiviin ja valvonta-
asetukseen. Sddnnokset ehdotetaan séilytettdvaksi samansiséltoisind myos ehdotetussa laissa.
Uutena asiana pykdlddn ehdotetaan mahdollisuutta perid eldimen omistajalta tai haltijalta taikka
eldinlaakariltd maksu myds havaittaessa muussa tdmén lain mukaisessa valvonnassa timin lain tai
sen nojalla annettujen sdénndsten vastaista toimintaa. Maksu voitaisiin periéd lisivalvonnoista, jotka
tehdéén asian selvittdmiseksi. Maksu peruisi valvonta-asetukseen.

Valvonta-asetuksessa sdddetddn kansallisen vierasainevalvonnan maksullisuudesta ja sen
maksuperusteista. Maksujen suuruudesta on sdiddetty maa- ja metsitalousministerion asetuksella.
Maksut olisivat ulosottokelpoisia ilman eri tuomiota tai pddtosti. Maksujen tarkoituksena on
tehostaa eldinten ladkitsemisen valvontaa.
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47 §. Valtion kunnille maksama korvaus. Pykéladn sisiltyisi viittaus eldinlddkintdhuoltolain 23
§:44n, jossa sdddetddn kunnan oikeudesta saada valtion varoista korvaus kunnaneldinlddkarille
madrattyjen valvontatehtédvien suorittamisesta.

13 Iuku Erindiset sidnnokset

48 §. Eldinlidkdrit. Pykiladn ehdotetaan siirrettdviksi lddkelain 95¢ §:n sddnnds, jossa viitataan
menettelyihin eldinlddkirin rikkoessa tai véaarinkayttdessd oikeuttaan hankkia tai luovuttaa
ladkkeitd. Koska ehdotettu laki koskee myos eldinlddkdrin ladkkeiden kayttod, olisi kéyttd tarpeen
lisatd edelld mainittuun luetteloon. Eldinlddkérinammatin harjoittamisesta annetun lain mukaan
Elintarviketurvallisuusvirasto voi antaa virheellisesti menetelleelle eldinlddkérille méérdyksen
korjata virheellinen menettely, huomautuksen, kirjallisen varoituksen tai rajoittaa eldinldkérin
ammatinharjoittamisoikeutta maérdajaksi tai toistaiseksi taikka poistaa oikeuden méérdajaksi tai
toistaiseksi.

49 §. Salassa pidettivit tiedot ja niiden luovuttaminen. Pykéldssd viitattaisiin julkisuuslain
salassapitosiinnoksiin sekd valvonta-asetuksen 7 artiklan avoimuutta ja luottamuksellisuutta
koskeviin sddnnoksiin. Mainitun artiklan mukaan valvontaviranomaisen on varmistettava, ettid sen
toiminnassa noudatetaan suurta avoimuutta. Viranomaiset eivdt kuitenkaan saa paljastaa
luonteeltaan salassapitovelvollisuuden piiriin kuuluvia asioita. Eldinten 1a#kitsemisen valvonnassa
salassapito koskisi tavallisimmin yksityisten liike- tai ammattisalaisuuksia ja muita vastaavia
yksityistd elinkeinotoimintaa koskevia seikkoja. Pykéldn 2 momentissa ehdotetaan sdddettdviksi
erdiden valvonnassa saatujen, muutoin salassa pidettdvien, tietojen luovuttamisesta muille lain
taytintddnpanoon osallistuville viranomaisille taikka ulkomaisille toimielimille ja kansainvilisille
tarkastajille.

50 §. Voimaantulo- ja siirtymdsddnnékset. Ehdotettu laki tulisi voimaan x pdivdnd x kuuta 2013.
Ehdotetulla lailla kumottaisiin voimassa oleva eldinten ladkitsemisestd annettu laki siihen
mydhemmin  tehtyine muutoksineen. Kumottavan lain nojalla annetut maa- ja
metsitalousministeridn asetukset jdisivit kuitenkin edelleen voimaan siihen saakka, kun toisin
sdddettdisiin.

1.2. Laki ldidkelain eriiden sdinnosten kumoamisesta

Liaikelain 21h ja 95a-c§ ehdotetaan kumottavaksi, koska niiden séinndkset siirrettdisiin uuteen
lakiin eldinten ladkitsemisestd.

1.3. Laki rikoslain 44 luvun 5 §:n 2 momentin muuttamisesta

Rikoslain 44 luvun ladkerikoksia koskevan 5 §:n 2 momenttia ehdotetaan tarkennettavaksi siten,
ettdi sen ensimmiiseen kohtaan lisdtddn lddkerikoksena tuomittavaksi teoksi ladkkeiden,
ladkeaineiden tai muiden eldinten kisittelyssd kéytettdvien aineiden tai eldinlddkinnéssa
kiiytettivien laitteiden tai tarvikkeiden kayton lisdksi niiden luovutus eldinten lddkitsemisesta
annetun lain tai sen nojalla annetun sddnnoksen vastaisesti. Muutos olisi tarpeen, koska
eldinlaakireiden oikeutta luovuttaa ldikkeitd koskevat sddnnokset siirrettdisiin 1ddkelaista uuteen
lakiin eldinten ladkitsemista.

2 Tarkemmat sidinnokset ja méidriykset

Ehdotetun lain nojalla on tarkoitus maa- ja metsétalousministerion asetuksella antaa tarkemmat
saannokset lddkkeiden luovutuksesta valtakunnalliseen terveydenhuolto-ohjelmaan liittyneille
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eldinten omistajille tai haltijoille. Voimassa oleva maa- ja metsidtalousministerién asetus erdiden
ladkeaineiden kédyton kieltdmisesti tai rajoittamisesta eldinlddkinndssd korvattaisiin valtioneuvoston
asetuksella. Lisdksi voimassa olevia maa- ja metsdtalousministerion asetuksia, joissa sdddetddn
tarkemmin ladkkeiden kéytdstd ja luovutuksesta, eldinlddkérin ja tuotantoeldimen omistajan tai
haltijan sekd ladkealan toimijan ladkekirjanpidoista tarkennettaisiin tarvittaessa ehdotetussa laissa
sdddetyn mukaisesti.

3  Voimaantulo
Laki ehdotetaan tulevaksi voimaan [1 paivdna xxxkuuta 2013].

4  Suhde perustuslakiin ja sdatimisjarjestys
LAKIEHDOTUKSET

Laki eldinten lddkitsemisesté

Eduskunnan péitdksen mukaisesti sdddetian:

1 luku

Yleiset sdinnokset

1§

Tarkoitus

Tédmaén lain tarkoituksena on ehkiistd ja vdhentdd eldinten ladkitsemisestd ihmisille, eldimille ja
ympdristdlle aiheutuvia haittoja sekd edistdd tarkoituksenmukaista ladkkeiden kayttoa
eldinladkinnéssa.

2%

Soveltamisala

Tdtd lakia sovelletaan lddkkeiden ja muiden eldinten késittelyssd kéytettdvien aineiden seké
eldinlddkinnéssi kiytettdvien laitteiden ja tarvikkeiden kéyttoon eldimille. Lakia sovelletaan myos

ndiden aineiden, laitteiden ja tarvikkeiden kdytdn valvontaan. Lisédksi tdssd laissa sdddetddn
eldinlddkarin oikeudesta luovuttaa ladkkeitd eldinlddkintdd varten ja sen valvonnasta.

38
Soveltamisalan rajaus

Tétéd lakia ei sovelleta koe-eldintoiminnasta annetun lain (62/2006) mukaiseen ladkkeiden kédytt6on
koe-eldimillé, joita tai joista saatuja tuotteita ei luovuteta elintarvikkeena tai rehuna kiytettavaksi.

48§

Euroopan unionin lainsdddanto
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Tité lakia sovelletaan myds seuraavien eldinlddkkeiden kayttod, eldinten lddkitsemisestd annettavia
tietoja ja eldinlddkejiimien valvontaa koskevien Euroopan unionin sdénndsten téyténtddnpanoon ja
noudattamisen valvontaan siltd osin kuin niisté ei sdddetd muun lain nojalla:

1) yhteison menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien aineiden jd&mien enimméisméérien
vahvistamiseksi eldimisti saatavissa elintarvikkeissa, neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90
kumoamisesta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta annettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 470/2009 (MRL-asetus),

2) ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyisti ja
Euroopan lddikeviraston perustamisesta annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY)
N:o 726/2004 (myyntilupa-asetus);

3) hevoseldinten hoidossa keskeisten aineiden luettelon laatimisesta eldinlddkkeitd koskevista
yhteisén sddnndistd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY
mukaisesti annettu komission asetus (EY) N:o 1950/2006;

4) salmonellan ja muiden tiettyjen elintarvikkeiden kautta tarttuvien tiettyjen zoonoosien
aiheuttajien valvonnasta annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
2160/2003;

5) rehu- ja elintarvikelainsddddnnon sekd eldinten terveyttd ja hyvinvointia koskevien siéntdjen
mukaisuuden varmistamiseksi suoritetusta virallisesta valvonnasta annettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 882/2004 (valvonta-asetus);

6) eldinperdisid elintarvikkeita koskevista erityisistd hygieniasdénndistd annettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 853/2004 (eldimisti saatavien elintarvikkeiden
hygienia-asetus),

7) ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldinperdisten tuotteiden virallisen valvonnan jérjestimista
koskevista erityissddnndistd annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
854/2004;

8) muiden kuin ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldimistd saatavien sivutuotteiden ja niistd
johdettujen tuotteiden terveyssddnndistd sekd asetuksen (EY)N:o 1774/2002 kumoamisesta
annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1069/2009 (sivutuoteasetus).

Viitattaessa tissd laissa Euroopan unionin sdddokseen tarkoitetaan kyseistd sdddostd siihen
myOhemmin tehtyine muutoksineen.

Mitid tissd laissa sdddetdin Euroopan unionista tai Euroopan unionin jésenvaltioista, koskee myos
Euroopan talousaluetta ja sithen kuuluvia valtioita.

58
Suhde muuhun lainsddddntoon

Eldinladskarin oikeudesta midritd ja ostaa ladkkeitd sekd menettelyistd véadrinkaytoksissa sdddetddn
eldinlddkdrinammatin harjoittamisesta annetussa laissa (29/2000). Léadkkeiden valmistuksesta,
maahantuonnista, jakelusta, myynnistd sekd muusta kulutukseen luovuttamisesta sdddetddn
lddkelaissa (395/1987). Lidkerehuista ja niiden valvonnasta sdidetddn rehulaissa (86/2008).
Eldimistd saatavien elintarvikkeiden turvallisuudesta, jiljitettdvyydestd ja valvonnasta sdddetddn
elintarvikelaissa (23/2006). Huumausaineiksi luokiteltavien lddkkeiden valvonnasta, kdytostd ja
kirjanpidosta si#ddetddn lisdksi huumausainelaissa (373/2008). Valtakunnallisista eldinten
terveydenhuolto-ohjelmista sdddetddn eldinlddkintdhuoltolaissa (765/2009). Eldinten ja eldinten
pitopaikkojen tunnistamisesta, rekisterdimisesté ja jaljittdmisestd sdddetdén
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eldintunnistusjarjestelméstd annetussa laissa (238/2010). Eldintautilain (55/1980) nojalla sdddetdén
ladkkeiden kdytostd eldimille erdiden eldintautien tai eldimistd ihmisiin tarttuvien tautien
vastustamiseksi. Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden valmistuksesta, markkinoille
saattamisesta, kdytdstd ihmisten terveydenhuollossa, markkinoinnista, jakelusta ja valvonnasta
sdddetddn terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetussa laissa (629/2010). Kemikaalilaissa
(744/1989) sdadetddn kemikaaleista ja biosidivalmisteista. Eldinsuojelulaissa (247/1996) sdidetdin
yleisesti eldinten késittelystd ja hoidosta seké niissé kdytettavisté vélineistd, laitteista ja aineista.

6§
Mddritelmat
Téssa laissa tarkoitetaan;

1) lddkitsemiselld ladkkeen ja muun eldinten késittelyssd kéytettdvdin aineen sekd liddkkeen
antamisessa kéytettdvin laitteen tai tarvikkeen kayttoa;

2) lddkkeelld 1adkelain 3 §:ssé tarkoitettua valmistetta tai ainetta;

3) lddkevalmisteella 1adkelain 4 §:ssé tarkoitettua ladkettd;

4) lddkeaineella ladkelain 5 §:ssé tarkoitettua ainetta;

5) muulla eldinten kdsittelyssd kiytettdvilld aineella eldimelle annettavaa muuta kuin lddkettd tai
eldiimen ravitsemukseen kuuluvaa ainetta, jota kdytetddn eldimen terveyden ja hyvinvoinnin
edistdmiseen tai eldintuotannollisista syista,

6) eldinlddkinndssd kdytettavalld laitteella ja tarvikkeella instrumenttia, laitteistoa, materiaalia ja
vilinettd, jota kiytetddn lddkkeen antamiseen, sairauden diagnosointiin, eldimen sairauden tai
terveyden hoitoon taikka elintoiminnon tutkimiseen tai séatelyyn;

7) ldékkeen luovutuksella tapahtumaa, jossa eldinldékéri antaa eldimen omistajalle tai haltijalle
ladkettd eldimen sairauden tai terveyden hoitoa varten, toiselle eldinlddkérille
eldinlddkérinammatin harjoittamista varten tai lddkerehun valmistajalle ldakerehun valmistusta
varten,

8) tuotantoeldimilld tarkoitetaan eldimid, joita pidetddn, kasvatetaan, hoidetaan, teurastetaan tai
kerdtddn elintarvikkeiden tuottamiseksi;

9) varoagjalla ladkkeen viimeisestd antokerrasta laskettua vdhimmadisaikaa, jonka kuluessa
teurastetun eldimen lihaa tai muita teurastetusta eldimestd saatuja tuotteita taikka eldintd tai
eldimen tuottamaa maitoa, hunajaa tai munia ei saa luovuttaa elintarvikkeena kaytettaviksi;

10) valvontaviranomaisella Elintarviketurvallisuusvirastoa, aluehallintovirastoa,
kunnaneldinldékérid ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskusta;

11) eldinlddkdarilla henkildd, jolla on eldinlddkédrinammatin harjoittamisesta annetun lain (29/2000)
mukainen oikeus harjoittaa eldinlddkadrinammattia;

12) valtakunnallisella eldinten terveydenhuolto-ohjelmalla eldinlddkintdhuoltolain (765/2009) 12
§:n mukaista valtakunnallista ohjelmaa elintarviketuotantoa varten pidettdvien hyotyeldinten
terveyden ja hyvinvoinnin edistdmiseksi; seka

13) eldinten pitopaikalla eldintunnistusjérjestelméstd annetun lain (238/2010) 5 §:n mukaista
pitopaikkaa.

2 luku
Liiakkeiden kiytto eldimille ja kdyton rajoittaminen

78§
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Lddkkeiden kdytto

Liaikkeitd ja muita eldinten késittelyssd kdytettdvid aineita on kdytettdvd niin, ettd ne edistdvit
eldimen terveyttd ja hyvinvointia. Lddke ja muu eldinten kasittelyssé kdytettdvéd aine on annettava
eldimelle siten, etti siitd aiheutuu mahdollisimman vahén haittaa eldimelle. Tuotantoeldimelle 1adke
ja muu eldinten kisittelyssd kiytettivd aine on liséksi annettava siten, ettei eldimestd saatavien
elintarvikkeiden turvallisuus tai laatu tarpeettomasti heikkene. Léidkkeen tai muun eldinten
kisittelyssd kéytettivin aineen antamisesta ei myOskddn saa aiheutua merkittdvdd haittaa
ympdristolle.

Eldinldskinnéssi kiytettidvii laitteita ja tarvikkeita on kaytettédva siten, etteivit ne aiheuta eldimelle
tarpeetonta haittaa, kipua tai tuskaa, ja siten, ettei eldimesté saatavien elintarvikkeiden turvallisuus
tai laatu tarpeettomasti heikkene.

Maa- ja metsitalousministerién asetuksella annetaan tarkempia sdfinndksid lddkkeiden, muiden
eldinten kisittelyssd kaytettdvien aineiden sekéd eldinladkinndssd kiytettdvien laitteiden ja
tarvikkeiden kaytosta.

83§
Lédkkeiden kédyton kieltdminen

Valtioneuvoston asetuksella voidaan kieltdd ladkeaineen tai muun eldinten késittelyssé kdytettédvin
aineen taikka eldinlddkinndssd kiytettivin laitteen tai tarvikkeen kdyttd médrétylle eldinlajille tai
eldinryhmiille, jos niiden kdytté voi vaarantaa eldimisté saatavien elintarvikkeiden turvallisuuden tai
laadun tai jos niiden kiyttd voi aiheuttaa muuta merkittivdd haittaa eldimille, ihmisille tai
ympirist6lle taikka jos niitd kiytetdédn eldinten kasvun tai tuotannon edistémiseen.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan lisdksi kieltdd ladkelain tai myyntilupa-asetuksen nojalla
hyviksytyn eldinlidkevalmisteen kéyttd6 muuhun kuin myyntiluvassa hyviksyttyyn
kiyttotarkoitukseen ja ihmiselle tarkoitetun ladkevalmisteen kiyttd eldimelle, jos valmisteen
kéytostd voi aiheutua haittaa eldimelle tai ihmiselle.

Sellaisia tuotantoeldimis, joille on annettu beeta-agonisteja, estrogeeneja, androgeeneja tai
gestageeneja tai niisté saatua lihaa tai rehuna kéytettévéksi tarkoitettua tuotetta ei saa tuoda maahan
eiki viedd toiseen Euroopan unionin jdsenvaltioon. Valtioneuvoston asetuksella annetaan
tarkemmat sddnnokset poikkeuksista téhén kieltoon.

9§

Lddkkeiden kdyton rajoittaminen

Maa- ja metsitalousministerion asetuksella voidaan 8 §:n 1 ja 2 momentissa luetelluista syistd myos
rajoittaa lisikeaineiden tai muiden eldinten késittelyssé kéytettdvien aineiden taikka eldinléddkinnéssd
kéytettdvien laitteiden ja tarvikkeiden kayttod.

Lisiksi maa- ja metsitalousministerion asetuksella voidaan 8 §:n 3 momentin lisdksi antaa

tarkempia sdinnoksid muulla tavoin lddkittyjen tai muutoin késiteltyjen eldinten tuonnista ja
viennisté.
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Liséksi maa- ja metsédtalousministerion asetuksella voidaan kieltdd ldadkkeen kiyttd, jos sen
antaminen eldimelle héiritsee eldinten ja ihmisten valilla tarttuvien tautien toteamista, valvontaa tai
hivittamistd Suomessa, taikka aiheuttaa vaikeuksia sen todistamisessa, ettd eldvit eldimet tai niistd
saadut elintarvikkeet tai tuotteet eivit sisilld taudinaiheuttajia.

Edelld 3 momentissa sdddetyn lisdksi maa- ja metsdtalousministerion asetuksella voidaan kieltd
immunologisen eldinlddkevalmisteen kéyttd, jos sen antaminen eldimille héiritsee eldintautien
toteamista, valvontaa tai havittdmistd Suomessa tai jos tautia, jonka ehkéisemiseen ladkevalmiste on
tarkoitettu, ei esiinny Suomessa.

3 Iuku

Eldimen tunnistaminen ja varoajat

10 §

Eldimen tunnistaminen ja merkitseminen

Tuotantoeldimen on oltava tunnistettavissa lddkeaineiden kayton ja ladkejadmien valvontaa varten
ladkitsemisen ja lddkehoidon aikana sekd lddkkeen varoajan kuluessa. Jos tuotantoeldinti ei voida
tunnistaa riittavalla tarkkuudella eldintunnistusjérjestelméstd annetun lain tai sen nojalla annettujen
kyseisen eldinlajin eldinten merkitsemistd koskevien sdénnGsten perusteella, on tuotantoeldin tai
tuotantoeldinryhma merkittdva ladkkeen antamisen yhteydessa.

Maa- ja metsitalousministerion asetuksella voidaan erityisestd syystd sddtdd, ettd eldin on
ladkitsemisen taikka tdmén lain tai sen nojalla annettujen sdénndsten noudattamisen valvonnan
yhteydessd muulloinkin merkittdva tunnistamista varten.

11§
Eldimen teurastuskielto ja tuotteen luovutuskielto

Ladkkeelld tai muulla eldinten késittelyssa kaytettavilld aineella kisiteltyd eldintd ei saa teurastaa
elintarvikkeena kaytettdviaksi eika téllaista eldintd tai siitd saatua tuotetta luovuttaa elintarvikkeena
kéytettavaksi, jos ladkkeestd tai muusta eldinten kisittelyssa kédytetystd aineesta aiheutuu haittaa
eldimestd saatavan elintarvikkeen turvallisuudelle tai laadulle.

12 §
Varoaikojen noudattaminen

Eldimen omistajan ja haltijan on noudatettava tuotantoeldimelle annettavalle lddkkeelle maarattyja
varoaikoja.

Eldin saadaan teurastaa elintarvikkeena kaytettdviksi eldimelle annetun lddkkeen varoajan kuluessa
vain, jos eldinsuojelullisista syistd eldintd ei voi pitdd hengissd ja se muutoin tdyttdd eldimistad
saatavien elintarvikkeiden hygienia-asetuksen liitteen II jakson II ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 854/2004 liitteen III jakson I luvun VI vaatimukset. Eldintd ei
kuitenkaan saa teurastaa elintarvikkeena tai rehuna kéytettavaksi eldimelle annetun estrogeenisesti,

41



androgeenisesti tai gestageenisesti vaikuttavaa ainetta tai beeta-agonisteja sisiltdvin ladkkeen
varoajan kuluessa.

Eldin tai eldimestd saatu tuote saadaan luovuttaa elintarvikkeena kéytettdviksi lddkkeen varoajan
kuluessa vain, jos Elintarviketurvallisuusviraston hyviksymélld menetelmélld voidaan luotettavasti
todistaa, ettei eldin tai tuote sisélld lddkejadmid yli lainsdddanndssé sallitun enimmaéaismadran.
Viljeltyjd kaloja tai tarhattuja riistaeldimid ei saa laskea vapauteen lddkkeen varoajan kuluessa,
jollei luotettavalla selvitykselld pystytd osoittamaan, ettei siitd aiheudu haittaa ihmisille, eldimille
tai ympaéristolle.

13§

Eldinlddkdrin mddrddamd varoaika

Fldinladkirin on méérittdvd tuotantoeldimelle antamalleen tai annettavaksi méadrddmaélleen
lddkevalmisteelle pidempi varoaika kuin lddkevalmisteelle ldékelain tai myyntilupa-asetuksen
nojalla mééritty varoaika, jos on todenndkéistd, ettd ladkevalmisteen antamisesta aiheutuu jadmia

tavanomaista pidemmaksi ajaksi.

Eldinladkdrin on myds tarvittaessa mdadrattdvd varoaika tuotantoeldimelle antamalleen tai
annettavaksi madradmalleen apteekissa valmistetulle ladkkeelle.

Maa- ja metsitalousministerion asetuksella annetaan tarkempia sddnndksid 1 ja 2 momentissa
tarkoitetuista varoajoista ja niiden méérddmisesté.

4 luku

Liikkeiden hankkiminen ja luovutus
14 §

Eldinlidkdrin oikeus hankkia lddkkeitd

Eldinlaikirilld on oikeus hankkia lddkkeitd apteekista tai ladketukkukaupasta eldinlddketieteellistd
tai eldinldakinnallista tarkoitusta varten.

Fldinldskirin  on huolehdittava hankkimiensa lddkkeiden asianmukaisesta séilytyksestd,
varastoinnista ja hdvittdmisesta sekd siité, ettei vanhentuneita l4akkeita séilytetd varastossa.

Maa- ja metsitalousministerién asetuksella voidaan antaa tarkempia sd&nnoksiéd elédinlddkérin
ladkkeiden hankkimisesta, sdilyttdmisestd ja hdvittdmisesta.

15§
Eldinlddkdrin oikeus luovuttaa lddkkeitd

Eldinladkirilld on oikeus luovuttaa 1ddkkeita elainlddkintdd varten.
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Eldinlddkéri saa luovuttaa ladkettd eldimen omistajalle tai haltijalle eldimen tai eldinryhmin hoitoa
tai jatkohoitoa varten vain tutkittuaan eldimen tai hankittuaan muulla luotettavalla tavalla
selvityksen lddkityksen tarpeellisuudesta.

Maa- ja metsdtalousministerion asetuksella annetaan tarkemmat sddnnokset ladkkeiden
luovutuksesta seké sen edellytyksistd ja rajoituksista.

16 §

Lddkkeiden Iluovutus valtakunnalliseen eldinten terveydenhuolto-ohjelmaan liittyneille eldinten
omistajille tai haltijoille

Edelld 15 §:ssé tarkoitetun lisdksi eldinlddkéri saa luovuttaa ladkettd valtakunnalliseen eldinten
terveydenhuolto-ohjelmaan liittyneelle eldimen omistajalle tai haltijalle myos tuotantoeldimelld tai -
eldinryhmélld mydhemmin ilmenevien sairastapausten hoidon ja eldinten terveydenhoidon varalle.
Eldinladkérilla ja eldimen omistajalla tai haltijalla on oltava eldinladkintdhuoltolain 12 §:n
mukainen sopimus eldinlddkdrin kdynneistd ja toimenpiteistd eldintenpitopaikassa ja sopimuksen
mukaiset eldinlddkérin kdynnit eldinten pitopaikkaan on oltava aloitettu. Eldinlddkérin on lisdksi
laadittava eldintenpitopaikkakohtainen terveydenhuoltosuunnitelma, jossa kuvataan tavanomaiset
lagkitykset sekd eldintenpitopaikkakohtaiset tavoitteet ladkkeiden kaytolle.

Maa- ja metsdtalousministerion asetuksella annetaan tarkemmat sddnnokset 1 momentissa
tarkoitetusta terveydenhuoltosuunnitelmasta ja sen sisdllostd, eldinladkérin
terveydenhuoltokdynneistd eldintenpitopaikassa, raportoinnista, luovutettavien ladkkeiden
valikoimasta ja mééréstd seké ladkkeiden kayttoon liittyvistd rajoituksista tai ehdoista.

17§

Lddkkeiden luovutusoikeuden yleiset rajoitukset

Eldinlddkdri ei saa luovuttaa sellaisia alkoholipitoisia lddkkeitd, joita voidaan kayttda
juopumistarkoitukseen eikd huumausainelain 3 §:ssd tarkoitettuja huumausaineita sisiltdvia
ladkkeitd.

Maa- ja metsdtalousministerion asetuksella voidaan rajoittaa ldakkeen luovutusta eldimen
omistajalle tai haltijalle, jos ladkkeestd voi aiheutua merkittdvdd haittaa eldimille, ihmisille tai
ympidrist6lle taikka muuta merkittdvaa haittaa.

18 §

Lddkkeistd perittivd hinta

Elédinlddkéri saa perid kdyttdmastadn ja luovuttamastaan lddkkeestd korkeintaan sen hinnan, minka
hén on ladkkeesti ja sen toimittamisesta suorittanut apteekille tai lddketukkukaupalle.

5 luku
Kirjanpito

19§
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Eldimen omistajan ja haltijan kirjanpitovelvollisuus

Eldimen omistajan tai haltijan on pidettdvé kirjaa tuotantoeldimelle annetuista lddkkeistd. Eldimen
omistajan tai haltijan, joka on liittynyt valtakunnalliseen eldinten terveydenhuolto-ohjelmaan, on
kirjattava tiedot tuotantoeldimelle annetuista lddkkeistd terveydenhuolto-ohjelmaan kuuluvaan tai
muuhun vastaavaan sdhkoiseen jirjestelmédn, josta tiedot ovat siirrettdvissd terveydenhuolto-
ohjelman jarjestelmadn.

Maa- ja metsitalousministerion asetuksella annetaan tarkempia sddnnoksié kirjanpidon pitotavasta,
kirjanpitoon ja terveydenhuolto-ohjelmaan kuuluvaan tai muuhun vastaavaan jirjestelméén
kirjattavista tiedoista ja tietojen sdilyttimisajasta.

20§
Eldinlddkarin kirjanpitovelvollisuus

Eldinlddkirin  on pidettdvd kirjaa hankkimistaan, eldimelle antamistaan, annettavaksi
madrddmistddn, luovuttamistaan sekd hévittdmistddn ladkkeistd. Maa- ja metsédtalousministerion
asetuksella annetaan tarkempia sddnnoksid kirjanpidon pitotavasta, kirjanpitoon kirjattavista
tiedoista ja tietojen sédilyttdmisajasta.

21§

Lédkealan toimijan kirjanpitovelvollisuus

Liaketehtaan, ladketukkukauppaa tai apteekkiliikettd harjoittavan ja muun vastaavan toimijan, joka
valmistaa, myy, jakelee, tuo maahan tai kayttdd tyreostaattisia aineita, estrogeenisesti,
androgeenisesti tai gestageenisesti vaikuttavia aineita tai beeta-agonisteja taikka nditd aineita

sisdltdavid valmisteita, on pidettdv kirjaa ndistd aineista.

Maa- ja metsitalousministerion asetuksella annetaan tarkempia sdénnoksié kirjanpidon pitotavasta,
kirjanpitoon kirjattavista tiedoista ja tietojen sédilyttdmisajasta.

6 luku

Tietojen antaminen

22§

Eldinlddakdrin tiedonantovelvollisuus

Eliinlddkirin on annettava eldimen omistajalle tai haltijalle kirjallinen tai muu luotettava selvitys
tuotantoeldimelle antamastaan tai annettavaksi luovuttamastaan lddkkeesté.

Eldinlddkirin on lisaksi annettava selvitys eldimen omistajalle tai haltijalle muulle kuin
tuotantoeldimelle antamastaan lddkkeesta silloin, kun lddke tai muu eldinten kasittelyssd kiytettdva
aine taikka eldinlddkinnissa kédytettdva laite tai tarvike voi aiheuttaa haittaa eldimelle, ihmiselle tai
ympdristolle taikka kun eldimen omistaja tai haltija pyytéda selvitysti.
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Eldinlddkérin on annettava eldimen omistajalle tai haltijalle luovutettavan lddkkeen kéyttoohje,
tiedot lddkkeen mahdollisista haitta- tai yhteisvaikutuksista sekd ohjeet lddkkeen oikeasta
sdilytyksestd ja kasittelystd. Eldimen omistajan tai haltijan tai muun lddkettd eldimelle antavan on
noudatettava eldinlddkarin antamia ohjeita.

Maa- ja metsdtalousministerion asetuksella annetaan tarkempia sddnnoksid 1-3 momentissa
tarkoitettujen eldinldikarin antamien selvitysten ja ohjeiden sisédltdmistd tiedoista.

23 §
Eldimen omistajan ja haltijan tiedonantovelvollisuus

Sen liséksi, mitd eldimistd saatavien elintarvikkeiden hygienia-asetuksen liitteen II jaksossa III
edellytetdédn teurastettavaksi ldhetettdvien eldinten elintarvikeketjua koskevista tiedoista, on eldgimen
omistajan tai haltijan kirjallisesti ilmoitettava tuotantoeldimen tai siitd saatavan tuotteen
vastaanottavalle muulle laitokselle tai yksikolle, jos eldin tai eldimestd saatu tuote luovutetaan
elintarvikkeena kéytettaviksi lddkkeen varoajan kuluessa.

Eldimen omistajan tai haltijan on annettava kirjallinen selvitys myos 12 §:n 2 momentissa
tarkoitetuista eldinsuojelullisista syistéd ldhetettdessd eldin teurastettavaksi lddkehoidon tai ladkkeen
varoajan aikana. Lisdksi eldimen omistajan tai haltijan on annettava lddkkeen varoajan aikana
elintarvikkeena kéaytettidviksi tarkoitetusta eldimestd tai eldimestd saadusta tuotteesta kirjallinen
selvitys 12 §:n 3 momentissa tarkoitetun tutkimuksen tuloksista.

Jos tuotantoeldin myydéin tai muutoin luovutetaan lddkehoidon aikana tai lddkkeen varoajan
kuluessa, eldimen omistajan tai haltijan on ilmoitettava eldimen ostajalle tai uudelle haltijalle
eldimelle annetusta lddkkeestd sekd siitd, milloin ladkettd on annettu, ja 1adkkeen varoajasta.

7 luku

Viranomaiset ja niiden tehtivit

24§

Maa- ja metsdtalousministerio

Maa- ja metsétalousministerio ohjaa ja valvoo tdmén lain ja sen nojalla annettujen sddnnosten sekd
sen toimialaan kuuluvilta osin 4 §:ssé tarkoitettujen Euroopan unionin sdddosten tdytédntéonpanoa ja
noudattamista.

25§

Elintarviketurvallisuusvirasto

Elintarviketurvallisuusvirasto suunnittelee, ohjaa, kehittdé ja valvoo valtakunnallisesti tdimén lain ja
sen nojalla annettujen sdanndsten taytantoonpanoa ja noudattamista.

Sen lisdksi, mitd muualla tissi laissa sdddetddn Elintarviketurvallisuusviraston tehtévisti, virasto:

1) wvastaa toimivaltaisena viranomaisena niistd 4 §:ssd tarkoitettujen Euroopan unionin
lainsddddnndn mukaisista tehtdvistd, jotka timén lain mukaan kuuluvat sen tehtéviin;
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2) antaa ohjeita ja suosituksia lddkkeiden kaytostd eldimille hallitun lddkkeiden kdyton
edistdmiseksi;

3) kehittdd mikrobilddkkeiden kdyton seurantaa eri eldinlajeilla ja antaa ohjeita ja suosituksia
mikrobildikkeiden kdytostd eldimilld mikrobilddkeresistenssin vahentdmiseksi;

4) yllapitdd tdmén lain tdytdnto6npanon edellyttimid tietoja tuotantoeldimille Suomessa
kaytettdviksi hyviksytyistd ladkkeistd ja niiden varoajoista;

5) jérjestdd ja antaa tarvittavaa, tdimén lain tdytdnt6onpanoon liittyvidd koulutusta eldinladkireille,
apteekeille, eldinten omistajille ja haltijoille sekd muille eldinten laékitsemiseen osallistuville;

6) toimii yhteistydssdé muiden viranomaisten kanssa tdmén lain ja sen nojalla annettujen
saannosten taytdntoonpanon varmistamiseksi.

26 §
Aluehallintovirasto

Aluehallintovirasto huolehtii timén lain ja sen nojalla annettujen sdédnndsten tdytdntdonpanosta ja
noudattamisen valvonnasta toimialueellaan.

27§

Kunnaneldinlddkari

Kunnaneldinlddkiri huolehtii aluehallintoviraston maérdyksestd tdmén lain ja sen nojalla annettujen
sadnnosten mukaisen vierasainevalvonnan néytteenotosta ja vierasainevalvonnan ndytetulosten
perusteella tehtévistd selvityksistd eldinten pitopaikoissa sekd eldimen omistajan tai haltijan

lddkekirjanpidon tarkastuksista. Aluehallintovirasto voi esteellisyyden vilttimiseksi méérata
kunnaneldinlddkérin suorittamaan niitd tehtdvia toimialueensa ulkopuolella.

28 §
Liédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus

Laikealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus ohjaa ja valvoo tdmén lain ja sen nojalla annettujen
sadnnosten noudattamista lidketehtaissa, lddketukkukaupoissa ja apteekeissa.

8 luku

Valvonta

29 §

Valvonnan yleiset vaatimukset

Tamén lain noudattamisen valvonnassa on noudatettava valvonta-asetuksen sddnnoksid.
30§

Valtakunnallinen valvontaohjelma
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Sen lisdksi, mitd elintarvikelaissa (23/2006) sdddetddn eldimistd saatavien elintarvikkeiden
kansallisen vierasainevalvonnan suunnittelusta ja toteutuksesta, on Elintarviketurvallisuusviraston
laadittava lddkkeiden ja muiden eldinten kisittelyssd kaytettdvien aineiden sekd eldinlddkinndssa
kéytettdvien laitteiden ja tarvikkeiden kayton ja luovutuksen valvontaa varten monivuotinen
valtakunnallinen valvontaohjelma. Valvontaohjelman on katettava myos eldinlddkdrinammatin
harjoittamisesta annetun lain 10 §:n mukainen ldékkeiden maardamisen valvonta. Ohjelma on osa
valvonta-asetuksen mukaista kansallista valvontasuunnitelmaa ja eldinlddkintdhuoltolain 8 §:n
mukaista eldinten terveyden ja hyvinvoinnin valvontaohjelmaa. Ohjelma on tarkistettava
tarvittaessa, kuitenkin véhintdin neljin vuoden vélein. Valvontaohjelman tulee siséltda vahintdan
seuraavat tiedot:

1) valvonnan tavoitteet ja kattavuus osa-alueittain;

2) perusteet, joiden mukaan erityyppisten valvontakohteiden riskit arvioidaan ja kohteet seka
niiden valvontatiheys valitaan;

3) valvonnan siséllén ja toimenpiteiden médérittely;

4) toimenpiteet todettaessa sddnndsten vastaista toimintaa;

5) valvontaohjelman toteutumisen arvioinnissa kaytettdvat menetelmat.

Elintarviketurvallisuusvirasto toteuttaa ohjelmaa valtakunnallisesti ja aluehallintovirastot
toimialueellaan. Elintarviketurvallisuusvirasto voi antaa ohjelman toteuttamista koskevia yksittdisia
maédriyksia ja ohjeita aluehallintovirastoille.

Maa- ja metséitalousministerién asetuksella voidaan antaa tarkempia sdéinndksid valvontaohjelman
siséllosta.

31§
Valvontaviranomaisen tiedonsaantioikeus

Valvontaviranomaisella on oikeus saada salassapitosddnnisten estdméttd maksutta valvonnan
suorittamiseksi vélttimattomat tiedot ja asiakirjat eldimen omistajilta ja haltijoilta, eldinladkareilta
ja muilta tissd laissa tarkoitetuilta toimijoilta, ldaketukkukaupoilta ja apteekeilta sekd valtion ja
kunnan viranomaisilta.

Tiedonsaantioikeus koskee myos sellaisia valvonnan suorittamiseksi valttdméattomia tietoja, jotka
yksityistd liike- tai ammattitoimintaa tai yksityisen taloudellista asemaa tai terveydentilaa koskevina
muuten olisivat salassa pidettdvia.

32§
Tiedonsaantioikeus valtakunnallisesta eldinten terveydenhuolto-ohjelmasta

Sen lisdksi, mitd 31 §:ssd sdddetddn, Elintarviketurvallisuusvirastolla ja aluehallintovirastoilla on
oikeus saada maksutta valtakunnallisia eldinten terveydenhuolto-ohjelmia hallinnoivalta tahoita
valvonnan suunnittelua ja suorittamista varten vélttdmaéittomat tiedot eldinlddkdrin ja eldimen
omistajan tai haltijan vilisistd terveydenhuolto-ohjelmaan kuuluvista sopimuksista sekd tehdyisté
terveydenhuoltosuunnitelmista ja terveydenhuoltokidynneista.
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Liséksi Elintarviketurvallisuusvirastolla ja aluehallintovirastoilla on oikeus saada maksutta
terveydenhuolto-ohjelmaan liittyneiltd eldinten omistajilta ja haltijoilta valvonnan suorittamista
varten vilttimattomat tiedot tehtyjen terveydenhuoltosuunnitelmien siséllosta,
terveydenhuoltokdynneilld tehdyistd havainnoista sekd 19 §:ssd tarkoitetut tiedot tuotantoeldimelle
annetuista lddkkeistd. Elintarviketurvallisuusvirastolla ja aluehallintovirastoilla on myds oikeus
saada maksutta valvonnan suorittamista varten valttiméttomat tiedot eldinladkéreiltd heidén
tekemistdin  terveydenhuolto-ohjelmaan  kuuluvista  sopimuksista, heiddn laatimistaan
terveydenhuoltosuunnitelmista ja heidén tekemistéén terveydenhuoltokdynneista.

Lisiksi Elintarviketurvallisuusvirastolla on oikeus, sille tédssd laissa sdddettyjen tehtdvien
suorittamiseksi, saada maidrddmaillddn tavalla terveydenhuolto-ohjelmaa hallinnoivalta taholta
yhteenvetotietoa ladkkeiden kaytosta.

Maa- ja metsitalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sdénndksid viranomaiselle
toimitettavien tietojen sisidllostd ja muodosta, jossa valvontaviranomaisella on oikeus ne saada.

33§
Tarkastusoikeus

Valvontaviranomaisella on oikeus tehdd valvonnan edellyttdmid tarkastuksia ja tutkimuksia seké
sitd varten péisti eldinten pitopaikkoihin taikka tiloihin, joissa lddkkeitd, muita eldinten kasittelyssd
kiytettdvid aineita, rehuja, eldinlddkinnédssd kaytettdvia laitteita ja tarvikkeita taikka eldimiin tai
niiden laédkitsemiseen liittyvid tietoja sdilytetdén.

Valvontaviranomaisella on lisdksi oikeus tehdd valvonnan edellyttdmié tarkastuksia ja tutkimuksia
seké sitd varten padstd tiloihin, joissa harjoitetaan eldinlddkdrinammattia, eldinten kuljetusta,
vilitystd tai kaupanpitoa taikka 21 §:ssé tarkoitettua toimintaa.

Pysyviisluonteiseen asumiseen kéiytetyisséd tiloissa tarkastus saadaan toimittaa vain, jos on
perusteltua syytd epdilld asuntona kdytetyn tilan omistajan tai haltijan syyllistyneen timén lain
vastaiseen rangaistavaksi sdddettyyn menettelyyn ja tarkastus on vélttimétontd tarkastuksen
kohteena olevien seikkojen selvittdmiseksi.

Valvontaviranomaisen on varattava tarkastuksen tai tutkimuksen kohteena olevien tilojen
omistajalle tai haltijalle tai niissdé ammattiaan harjoittavalle eldinlaakarille tilaisuus olla ldsnd
tarkastuksen tai tutkimuksen aikana, jos omistaja tai haltija ja eldinlddkéri ovat viivytyksettd
tavattavissa. Tilojen omistajan, haltijan tai eldinlddkérin poissaolo ei kuitenkaan estéd tarkastuksen
tai tutkimuksen suorittamista.

34§

Oikeus ndytteiden ottamiseen

Valvontaviranomaisella on oikeus ottaa korvauksetta valvontaa varten tarvittava médrd naytteitd
eldimisti, niistd saatavista tuotteista, eldinten rehusta ja juomavedestd sekd eldimen omistajan tai

haltijan, eldinlddkérin tai muun tdssé laissa tarkoitetun toimijan hallussa olevasta rehusta, lddkkeestd
tai muusta eldinten késittelyssa kéytettdvéstd aineesta.
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Tarkempia sddnnoksid ndytteenotosta ja ndytteiden tutkimisesta annetaan maa- ja
metsitalousministerion asetuksella.

35§
Kansainviliset viranomaiset

Mitd tdssé laissa sdddetddn valvontaviranomaisten oikeudesta tehdéd tarkastuksia, ottaa ndytteitd,
paéstd valvonnan edellyttdmiin tiloihin sekéd saada valvontaa varten tarpeelliset tiedot ja asiakirjat,
koskee myds Euroopan unionin lainsédddnndssd tai muussa Suomea sitovassa kansainvilisessd
sopimuksessa tarkoitettuja tarkastajia silloin, kun kyseinen lainsdadant6 tai sopimus tétd edellyttaa.
Valvontaviranomaisen on tarvittaessa toimittava yhteistyossé kansainvélisten viranomaisten
tarkastajien kanssa.

36 §
Avunantovelvollisuus

Eldimen omistajan ja haltijan, eldinlddkdrin sekd muun tdssd laissa tarkoitetun toimijan on
kustannuksellaan annettava valvontaviranomaiselle sekd 34 §:ssd tarkoitetulle kansainviliselle
viranomaiselle valvontaa ja tarkastusta varten tarpeellinen apu. Eldimen omistaja tai haltija on
velvollinen jirjestiméédn sellaiset olosuhteet, joissa tarkastukset ja ndytteenotto voidaan tehda
turvallisesti, ottaen huomioon eldimen tavanomainen kayttdytyminen.

37§
Virka-apu

Poliisin on tarvittaessa annettava valvontaviranomaiselle virka-apua tidssd laissa tai télld lailla
tdytdnt6on pantavassa Euroopan unionin sddddksessd sdddettyjen tehtdvien hoitamiseksi, jos
tehtdvien hoitamista estetdén tai jos tehtdvissd muuten tarvitaan poliisivaltuuksien kéyttoa.

Tulli voi tarvittaessa antaa valvontaviranomaiselle toimialaansa kuuluvaa virka-apua 8 §:n 3
momentissa tarkoitettujen kieltojen valvomiseksi.

38 §

Léiidkkeiden kdyton ja Iluovutuksen tavoitteiden toteutuminen valtakunnallisessa eldinten
terveydenhuolto-ohjelmassa

Eldinladdkintdhuoltolain 12 §:n 1 momentissa mainitun valtakunnallista eldinten terveydenhuolto-
ohjelmaa hallinnoivan tahon on asetettava eldinten terveydenhuolto-ohjelmassa tavoitteet
ladkkeiden kaytolle eldimille. Terveydenhuolto-ohjelmaa hallinnoivan tahon on ldhetettivd ne
Elintarviketurvallisuusvirastolle hyvaksyttdvéksi. Elintarviketurvallisuusviraston on hyviaksyttdva
ne, jos niiden arvioidaan edistdvdn hallittua lddkkeiden kéayttod eldimille tai méadrattdvd ne
muutettavaksi tai tdydennettédvaksi. Tavoitteet on péivitettdva riittdvén usein.

Epadiltdessd, ettd terveydenhuoltosuunnitelmia ei ole noudatettu, terveydenhuoltokdyntejd ei ole

toteutettu sovitulla tavalla tai lddkkeiden kiytolle asetetut tavoitteet eivit tdyty, on terveydenhuolto-
ohjelmaa hallinnoivan tahon ilmoitettava aluehallintovirastolle siitd, mihin toimiin terveydenhuolto-
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ohjelmassa on ryhdytty tilanteen korjaamiseksi. Jos tilanne ei korjaannu néilld toimilla tai
epiiltiessd, etti timdn lain ja sen nojalla annettuja saddnndksid on rikottu, on terveydenhuolto-
ohjelmaa hallinnoivan tahon ilmoitettava siitd vélittomésti eldinten pitopaikan toimialueen
aluehallintovirastolle.

Maa- ja metsitalousministerién asetuksella voidaan antaa tarkempia séénnoksié ladkkeiden kdyton
tavoitteiden laatimisesta ja tavoitteiden sisillostéd sekd ilmoituksista aluehallintovirastolle.

9 luku

Hallinnolliset pakkokeinot
39§

Mdrdykset ja kiellot

Aluehallintovirasto voi méériti tuotantoeldimen lopetettavaksi seké sen ruhon ja eldimestd saadut
tuotteet hivitettiviksi, jos eldimelle on annettu timén lain nojalla kiellettyd ladkeainetta tai
laakeainetta, jonka kiyttod on tdmén lain nojalla rajoitettu, tai jos eldimen kasittelyssd on kiytetty
tamén lain nojalla kiellettyd laitetta tai tarviketta. Aluehallintovirasto voi myds kieltdd tdllaisen
eldiimen myynnin tai muun luovuttamisen, eldimen teurastamisen elintarvikkeena tai rehuna
kiytettiviksi ja eldimestd saatavien tuotteiden luovuttamisen elintarvikkeina tai rehuna
kiytettdviksi. Aluehallintovirasto voi lisdksi kieltdd tehtdvien tutkimusten ja selvitysten ajaksi
muiden tuotantoeldinten siirtdmisen eldinten pitopaikasta.

Aluehallintovirasto voi méiriti pitopaikan muun tuotantoeldimen lopetettavaksi ja hévitettéviaksi,
jos pitopaikan tuotantoeldimesti tai siitd saadusta tuotteesta on todettu timén lain nojalla kiellettyd
ladkeainetta tai lddkeainetta, jonka kidytt64 on tdmén lain nojalla rajoitettu ja eldimen omistaja tai
haltija kieltdytyy vastaamasta kustannuksista, jotka aiheutuvat tutkimuksista sen selvittdmiseksi,
onko eldimelle annettu téllaista 1d8keainetta.

Aluehallintovirasto voi kieltdd tehtdvien tutkimusten ja selvitysten ajaksi tuotantoeldinten
siirtimisen eldinten pitopaikasta ja eldimistd saatavien tuotteiden luovuttamisen elintarvikkeena tai
rehuna kiytettiviksi, jos eldimestd saadussa elintarvikkeessa todetaan lddkejddmid yli sallittujen
enimmaismaédrien.

Aluehallintovirasto voi mé#riti eldinten pitopaikan ja muut saman henkilén omistamat tai hallussa
pitdmit eldinten pitopaikat viliaikaisesti tehostettuun valvontaan, jos tuotantoeldimessd tai siitd
saadussa tuotteessa on todettu timin lain nojalla kiellettyd lddkeainetta tai ld#keainetta, jonka
kdytt64 on timin lain nojalla rajoitettu, taikka jos eldimistd saaduissa elintarvikkeissa on toistuvasti
todettu lddkejadmia yli sallittujen enimmaéismédrien.

Aluehallintoviraston on tehtivid merkintd maaseutuelinkeinohallinnon tietojérjestelméstd annetussa
laissa (284/2008) tarkoitettuun tietojirjestelméén edelld 1 ja 3 momentissa tarkoitetuista eldimen
siirtimistd, luovuttamista sekd elintarvikkeena tai rehuna kéyttdmistd koskevista kielloista.
Aluehallintoviraston on lisiiksi tehtivi tietojdrjestelmadn merkinté kiellon peruuttamisesta heti, kun
voidaan varmistua siité, etti kielto ei ole enéé aiheellinen.

Maa- ja metsitalousministerion asetuksella annetaan tarkempia sddnndksid méérdysten ja kieltojen
toteuttamisesta.
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40 §
Uhkasakko ja teettiminen

Aluehallintovirasto voi tehostaa 39 §:ssé tarkoitettua madrdysté tai kieltoa uhkasakolla tai uhalla,
ettd tekemattd jétetty toimenpide teetetddn laiminly6jan kustannuksella.

Uhkasakosta, teettdmisuhasta ja teettdmisesta sdddetddn uhkasakkolaissa (1113/1990) .
41 §
Haltuunotto

Aluehallintovirasto voi 39 §n 1 ja 2 momentissa tarkoitetuissa tapauksissa ottaa eldinten
pitopaikassa taikka eldimen omistajan tai haltijan hallussa olevan rehun, lddkkeen tai muun eldinten
késittelyssa kaytettdvan aineen taikka eldinladkinnéssd kdytettdvén laitteen tai tarvikkeen haltuunsa,
jos on syyté epdilld, ettd rehu, ladke tai muu eldinten késittelyssé kéytettava aine sisiltdd tdiméin lain
nojalla kiellettyjd ladkeaineita tai ldékeaineita, joiden kdyttod on tdmén lain nojalla rajoitettu tai ettd
eldinladkinnéssé kéytettdvan laitteen tai tarvikkeen kaytté on tdmén lain nojalla kielletty.

Liséksi aluehallintovirasto voi ottaa eldinten pitopaikassa, eldimen omistajan tai haltijan,
eldinlddkérin tai muun tdssd laissa mainitun toimijan hallussa olevan lddkkeen tai muun eldinten
kasittelyssd kdytettdvan aineen haltuunsa, jos on perusteltua syytd epdilld, ettd ladkettd tai ainetta on
hankittu tai luovutettu tdmén lain tai sen nojalla annettujen sdaédnndsten vastaisesti.

Haltuunotto on suoritettava todistajan 1dsnéd ollessa. Eldimen omistajalle tai haltijalle on annettava
todistus, josta ilmenee haltuunotetun omaisuuden mééra ja haltuunoton syy.

Haltuunotetusta omaisuudesta voidaan korvauksetta ottaa ndytteitd tutkimuksia varten.
42 §
Haltuunotetun omaisuuden sdilyttdminen ja kdyttdminen

Haltuunotettu omaisuus voidaan tarvittaessa sailyttdd eldinten pitopaikassa, eldimen omistajan tai
haltijan, eldinlddkdrin tai muun tésséd laissa mainitun toimijan luona sopivalla tavalla merkittyna
taikka sinet6idyssd tai muuten merkityssé varastotilassa.

Aluehallintovirasto pédttdd siitd, miten haltuunotetun omaisuuden suhteen on meneteltidva.
Haltuunotettu omaisuus voidaan méadratd hévitettdvaksi, jos haltuunotetun omaisuuden todetaan
siséltdvédn tdmdn lain nojalla kiellettyja lddkeaineita tai lddkeaineita, joiden kdyttod on timén lain
nojalla rajoitettu tai jos haltuunotetun eldinladkinnésséd kaytettavin laitteen tai tarvikkeen kiytt6 on
tdmén lain nojalla kielletty taikka lddkkeitd on todettu hankitun tai luovutetun tdmén lain tai sen
nojalla annettujen sddnndsten vastaisesti. Muussa tapauksessa omaisuus on madrattivi
palautettavaksi sen omistajalle tai haltijalle.

10 luku

Muutoksenhaku
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43 §
Muutoksenhaku valvontaviranomaisen pddtokseen

Témin lain nojalla annettuun aluehallintoviraston padtokseen haetaan muutosta siten kuin
hallintolainkdytt6laissa (586/1996) sdddetéén.

Aluehallintovirastolla on oikeus hakea muutosta muutoksenhakuviranomaisen pédtékseen, jolla sen
padtds on kumottu tai sitd on muutettu.

44 §

Taytantoonpano

Tadmién lain 39, 41 ja 42 §:n nojalla tehtdvissd paidtoksessd voidaan médrité, ettd padtostd on
noudatettava ennen kuin se on saanut lainvoiman, jollei valitusviranomainen toisin mééraa. Valitus
on késiteltdva viivytyksetta.

11 luku

Rangaistussiannokset

45 §

Rangaistussddnnékset

Rangaistus vastoin titd lakia tai sen nojalla annettuja sddnnoksid tai madrdyksid tehdystd
ladkerikoksesta sdddetddn rikoslain (39/1889) 44 luvun 5 §:ssé.

Joka tahallaan tai huolimattomuudesta

1) kiyttdd tai luovuttaa lddkkeitd, ladkeaineita tai muita eldinten késittelyssd kéytettdvid aineita
taikka eldinlddkinniissd kiytettdvid laitteita ja tarvikkeita tdmédn lain tai sen nojalla annettujen
sdannodsten vastaisesti,

2) rikkoo 8 §:n 3 momentin nojalla sdédettyjé vienti- tai tuontirajoituksia,

3) valvontaviranomaisen huomautuksesta huolimatta laiminlyd 19-21 §:ssd sédddetyn
kirjanpitovelvollisuutensa tai,

4) laiminly6 36 §:n mukaisen avunantovelvollisuutensa,

on tuomittava, jollei teosta muualla laissa séddetd ankarampaa rangaistusta, eldinten
lddkitsemisrikkomuksesta sakkoon.

Valvontaviranomainen voi jittdd esitutkintaviranomaiselle ilmoittamatta rikkomuksen, jota
kokonaisuuden kannalta on pidettdva ilmeisen vahdisena.

Se, joka rikkoo timén lain nojalla méarattyé, uhkasakolla tehostettua kieltoa tai velvoitetta, voidaan
jattad tuomitsematta rangaistukseen samasta teosta.
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12 luku

Maksut ja korvaukset
46 §

Maksut

Jos tuotantoeldimestd tai siitd saadusta tuotteesta otetusta ndytteestd todetaan, ettd eldimelle on
annettu sellaista lddkeainetta, jonka kayttd kyseiselle eldimelle on tdmén lain nojalla kielletty, tai jos
eldimestd saadussa elintarvikkeessa todetaan lddkejdaamid yli sallittujen enimmdéismaéérien, eldimen
omistajan tai haltijan on maksettava asian selvittdmiseksi tehdyistd tutkimuksista ja selvityksistd
aiheutuvat kustannukset seké todettua rikkomusta seuraavaan viliaikaisesti tehostettuun valvontaan
liittyvistéd tutkimuksista aiheutuvat kustannukset.

Jos eldin on madritty lopetettavaksi ja havitettdviksi 39 §:n nojalla, eldimen omistaja tai haltija
vastaa eldimen lopettamisesta ja hivittdmisestd aiheutuvista kustannuksista.

Jos valvonnassa havaitaan, ettd lddkkeitd tai muita eldinten késittelyssd kiytettdvid aineita on
hankittu, kdytetty tai luovutettu tdimén lain tai sen nojalla annettujen sdéinndsten vastaisesti, voidaan
rikkomuksesta epdillyn eldimen omistajalta tai haltijalta taikka eldinlddkériltd perid asian
selvittimiseksi tehdyistd lisdselvityksistd aiheutuvat kustannukset sekd todettua rikkomusta
seuraavan viliaikaisen tehostetun valvonnan kustannukset.

Tarkemmat sdannokset valvonta-asetuksen 27 ja 28 artiklassa edellytetyistd kansallisista
jarjestelyista ja maksujen suuruuden madrdytymisesta sekd kansalliseen
vierasainevalvontaohjelmaan liittyvistd maksuista annetaan maa- ja metsédtalousministerion
asetuksella. Maksujen perusteissa otetaan huomioon valvonta-asetuksen sddnnokset.

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitettujen maksujen perimisestd on voimassa, mitd verojen ja
maksujen tdytdntdonpanosta annetussa laissa (706/2007) saddetain.

47 §
Valtion kunnille maksama korvaus

Eldinlddkintdhuoltolain 23 §:ssd sdddetddn kunnan oikeudesta saada valtion varoista korvaus tamén
lain mukaan kunnaneldinldékérille kuuluvien tehtdvien suorittamisesta.

13 luku

Eriniiset siidnnokset
48 §

Eldinlidkdrit

Menettelystd silloin, jos eldinlddkari rikkoo tai vddrinkdyttdd oikeuttaan lddkkeiden hankkimiseen,
kayttdon tai luovuttamiseen, sdddetddn eldinlddkérinammatin harjoittamisesta annetussa laissa.
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49 §
Salassa pidettivit tiedot ja niiden luovuttaminen

Valvonnassa saatujen tietojen salassapitoon sovelletaan, mitd viranomaisten toiminnan
julkisuudesta annetussa laissa (621/1999) seké valvonta-asetuksen 7 artiklassa sdédetdén.

Salassapitovelvollisuuden estdmittd voidaan valvonnassa saatuja tietoja yksityisen tai yhteison

taloudellisesta asemasta, liike- tai ammattisalaisuudesta taikka yksityisen henkilokohtaisista oloista

luovuttaa:

1) viranomaisille tdssé laissa tai télld lailla tdytdnt6on pantavassa Euroopan unionin sdddoksessd
sdddettyjen tehtdvien hoitamista varten;

2) syyttdja-, poliisi- ja tulliviranomaisille rikoksen selvittdmiseksi; seké

3) ulkomaisille toimielimille ja kansainvilisille viranomaisille, jos Euroopan unionin lainsdédénto
tai Suomea sitova kansainvélinen sopimus niin edellyttaa.

50§

Voimaantulo- ja siirtymdsddnnokset

Tdm4 laki tulee voimaan [1 pédivand xxxkuuta 2013].

Tallad lailla kumotaan eldinten ladkitsemisestd annettu laki (617/1997) . Kumotun lain nojalla
annetut maa- ja metsitalousministerion asetukset ja4vét edelleen voimaan, kunnes toisin sdédetdén.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhty4 lain tdytdnt66npanon edellyttdmiin toimiin.

Muussa laissa tai asetuksessa olevan viittauksen télld lailla kumottuun eldinten ldakitsemisesté
annettuun lakiin katsotaan tdmén lain voimaantulon jélkeen tarkoittavan viittausta tdhén lakiin.
Laki léidKkelain erdiden sidnnésten kumoamisesta

Eduskunnan paitéksen mukaisesti séédetéén:

1§

Talla lailla kumotaan ladkelain (395/1987) 21h § sellaisena kuin se on laissa 311/2009 ja 95a-c §:t,
sellaisina kuin ne ovat laissa 700/2002.

28§

Tamd laki tulee voimaan pdivand kuuta 20 .
Laki rikoslain 44 luvun 5 §:n 2 momentin muuttamisesta

Eduskunnan péaét6ksen mukaisesti
muutetaan rikoslain (39/1889) 44 luvun 5 §:n 2 momentti seuraavasti:
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44 luku

Terveytti ja turvallisuutta vaarantavista rikoksista
58

Lddkerikos

Jollei teosta muualla laissa sdddetd ankarampaa rangaistusta, lddkerikoksesta tuomitaan myo0s se,

joka tahallaan tai térkedstd huolimattomuudesta eldinten ldakitsemisestd annetun lain (xxx/xxxx) tai

sen nojalla annetun sdénnoksen vastaisesti

1) kayttdd tai luovuttaa ladkkeitd, ladkeaineita tai muita eldinten késittelyssd kaytettévid aineita
taikka eldinladkinndssd kaytettavia laitteita tai tarvikkeita,

2) rikkoo viranomaisen antamaa madréysté, kieltoa tai haltuunottopaétosta,

3) rikkoo tunnistamista, merkitsemisté ja varoaikoja koskevat velvollisuutensa tai

4) laiminly? tietojenantovelvollisuutensa.

LIITTEET
Asetusluonnokset
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LAGFORSLAG

Lag om medicinsk behandling av djur

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1 kap.

Allméinna bestimmelser

1§

Syfte

Syftet med denna lag ar att forebygga och minska sadana oldgenheter som medicinsk
behandling av djur fororsakar méanniskor, djur och milj6 samt att frimja &ndamalsenlig

anvéndning av ldkemedel inom veterindrmedicinen.
2§

Tillimpningsomrade

Denna lag tillampas i fradga om djur pa anviandning av ldkemedel och andra dmnen som &r
avsedda for behandling av djur och produkter och utrustning som anvénds inom
veterindrmedicinen. Lagen tillimpas dven pé tillsynen 6ver anvindningen av dessa dmnen,
produkter och utrustningar. I denna lag foreskrivs det dessutom om ritten for en veterinir att

Overlata lakemedel for behandling av djur samt om tillsynen 6ver denna verksamhet.
3§
Avgrdnsning av tilldmpningsomrddet

Denna lag tillimpas inte pa sddan anvéndning av lakemedel pé forsksdjur enligt lagen om
forsoksdjursverksamhet (62/2006) dér forsoksdjuren eller produkter frén dem inte Gverlats for

att anvidndas som livsmedel eller foder.



4§
Lagstiftningen i Europeiska unionen

Denna lag tillimpas ocksa pé genomfGrandet av och tillsynen dver efterlevnaden av féljande
EU-réttsakter som géller anvidndning av veterindrmedicinska ldkemedel, limnande av
upplysningar om medicinsk behandling av djur samt 6vervakning av restsubstanser av
veterindrmedicinska ldkemedel, till den del det inte foreskrivs om dessa frédgor med st6d av

ndgon annan lag:

1) Europaparlamentets och rdets forordning (EG) nr 470/2009 om gemenskapsforfaranden
for att faststélla gransvarden for farmakologiskt verksamma dmnen i animaliska livsmedel
samt om upphivande av radets forordning (EEG) nr 2377/90 och éndring av
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets och rédets
forordning (EG) nr 726/2004 (MRL-forordningen),

2) Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 726/2004 om inréttande av
gemenskapsforfaranden for godkédnnande av och tillsyn dver humanldkemedel och
veterindrmedicinska lakemedel samt om inrdttande av en europeisk ldkemedelsmyndighet
(forordning (EG) nr 726/2004),

3) Kommissionens férordning (EG) nr 1950/2006 om uppréttande av en forteckning dver
substanser som ir visentliga for behandling av héstdjur, i enlighet med Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/82/EG om upprittande av gemenskapsregler for
veterindrmedicinska ldkemedel,

4) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 2160/2003 om bekémpning av
salmonella och vissa andra livsmedelsburna zoonotiska smittdmnen,

5) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 882/2004 om offentlig kontroll for att
sikerstilla kontrollen av efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen samt
bestimmelserna om djurhélsa och djurskydd (kontrollforordningen),

6) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 853/2004 om faststdllande av sérskilda
hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung (hygienforordningen géllande livsmedel
av animaliskt ursprung),

7) Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 854/2004 om faststéllande av sérskilda
bestimmelser for genomforandet av offentlig kontroll av produkter av animaliskt ursprung

avsedda att anvandas som livsmedel,



8) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1069/2009 om hélsobestimmelser for
animaliska biprodukter och darav framstéllda produkter som inte dr avsedda att anvindas
som livsmedel och om upphévande av forordning (EG) nr 1774/2002 (férordning om

animaliska biprodukter).

Nir det i1 denna lag hénvisas till ndgon av Europeiska unionens rittsakter avses rittsakten i

fréga jamte éndringar.

Vad som i denna lag foreskrivs om Europeiska unionen eller Europeiska unionens

medlemsstater giller ocksé Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och dess stater.
5§
Férhallande till annan lagstifining

I lagen om utdvning av veterinaryrket (29/2000) finns det bestimmelser om en veterinérs ratt
att ordinera och kopa ldkemedel samt om forfarandena vid missbruk. Bestimmelser om
tillverkning, import, distribution och f6rséljning av ldkemedel samt om annat utlimnande av
lakemedel till konsumtion finns i Iikemedelslagen (395/1987). Bestimmelser om
foderladkemedel och om tillsynen 6ver dem finns i foderlagen (86/2008). I livsmedelslagen
(23/2006) finns det bestimmelser om livsmedelssakerhet, livsmedlens sparbarhet och
livsmedelstillsyn avseende livsmedel av animaliskt ursprung. I narkotikalagen (373/2008) finns
det dessutom bestdmmelser om Gvervakning, anvéandning och redovisning av lakemedel som
klassificeras som narkotika. I veterindrvardslagen (765/2009) finns det bestimmelser om
riksomfattande djurhilsovérdsprogram. Bestdmmelser om identifiering, registrering och
sparning av djur och djurhéllningsplatser finns i lagen om ett system for identifiering av djur
(238/2010). Med stdd av lagen om djursjukdomar (55/1980) bestdams det om anvéndning av
lédkemedel pé djur for bekdmpning av vissa djursjukdomar eller sjukdomar som smittar frén
djur till ménniskor. Bestimmelser om tillverkning, utslappande pa marknaden,
marknadsforing, distribution och 6vervakning av produkter och utrustning for hélso- och
sjukvard samt anvandning av dem inom hélso- och sjukvérd for ménniskor finns i lagen om
produkter och utrustning for hélso- och sjukvard (629/2010). I kemikalielagen (744/1989) finns
det bestimmelser om kemikalier och biocidpreparat. I djurskyddslagen (247/1996) bestédms det
allmént om hantering och skétsel av djur och om redskap, anordningar och dmnen som

anvéinds for dessa dndamal.



68§

Definitioner
I denna lag avses med

1) medicinsk behandling anvindning av ett lakemedel och ett annat &mne som &r avsett for
behandling av djur samt en produkt eller utrustning som anvénds for att ge ldkemedlet,

2) ldkemedel ett preparat och ett 4mne enligt 3 § i lakemedelslagen,

3) ldkemedelspreparat ett likemedel enligt 4 § i likemedelslagen,

4) ldkemedelssubstans ett amne enligt 5 § i ldkemedelslagen,

5) annat iimne som dr avsett for behandling av djur ett amne som ges djur i syfte att frimja
deras hilsa och vilbefinnande eller av orsaker som har att géra med djurproduktionen,
dock inte ett 1dkemedel eller ett &mne som &r avsett som néring for djur,

6) produkt eller utrustning som anvdnds inom veterindrmedicinen ett instrument, en
anordning, ett material eller ett redskap som anvénds for att ge ldkemedel, stélla diagnos
pé sjukdom, behandla en sjukdom hos ett djur, tillhandahélla hélsovérd for djur eller
undersoka eller reglera fysiologiska funktioner hos djur,

7) éverldtelse av lidkemedel att en veterinér ger djurets dgare eller innehavare likemedel for
behandling av en sjukdom hos djuret eller vard av djurets hélsa, en annan veterinér for
utdvning av veterindryrket eller den som tillverkar foderldkemedel for tillverkning av
foderlikemedel,

8) produktionsdjur djur som halls, fods upp, skots, slaktas eller samlas in f6r produktion av
livsmedel,

9) karenstid en frén den tidpunkt dé ldkemedlet senast gavs riknad minimitid inom vilken
kott eller andra produkter av ett slaktat djur eller djuret eller mjolk, honung eller 4gg som
djuret producerat inte far Gverlatas for att anvéndas som livsmedel,

10) tillsynsmyndighet Livsmedelssikerhetsverket, regionforvaltningsverket, en
kommunalveterinir och Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet,

11) veterindr en person som har rétt att utova veterindryrket enligt lagen om utévning av
veterindryrket (29/2000),

12) riksomfattande djurhdlsovdrdsprogram ett i 12 § i veterindrvéardslagen (765/2009) avsett
riksomfattande program som giller frimjande av hélsa och viélbefinnande for nyttodjur

som hélls for livsmedelsproduktion, och



13) djurhaliningsplats en djurhdllningsplats enligt lagen om ett system for identifiering av
djur (238/2010).

2 kap.

Anvindning av likemedel for behandling av djur och begrinsning av anviindningen

78

Anvindning av ldkemedel

Lakemedel och andra dmnen som &r avsedda for behandling av djur ska anvindas si att de
framjar djurets hilsa och vélbefinnande. Ett 1dkemedel eller ndgot annat &mne som 4r avsett for
behandling av djur ska ges sa att djuret orsakas sa litet men som mojligt. Till produktionsdjur
ska ldkemedel eller andra &mnen som &r avsedda f6r behandling av djur dessutom ges sé att
sdkerheten hos eller kvaliteten p& de animaliska livsmedlen inte férsdmras i onddan. Ett
lakemedel eller ndgot annat &mne som é&r avsett for behandling av djur far inte heller férorsaka

betydande oldgenheter for miljon.

Produkter och utrustning som anvénds inom veterindrmedicinen ska anvéndas s4 att de inte
medfor onddiga oldgenheter eller onddig smaérta eller plaga for djuret och s att sdkerheten hos

eller kvaliteten pa de animaliska livsmedlen inte forsdmras i onddan.

Genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet utfirdas ndrmare bestimmelser om
anvéndning av ldkemedel, andra &mnen som é&r avsedda for behandling av djur samt produkter

och utrustning som anvéands inom veterindrmedicinen.

8§

Férbud mot anvindning av likemedel

Genom forordning av statsrddet kan anvéndning av en ldkemedelssubstans eller ndgot annat
dmne som &r avsett for behandling av djur eller en produkt eller utrustning som anvands inom
veterindrmedicinen forbjudas i friga om en bestdmd djurart eller djurgrupp, om anvéndningen

kan dventyra sékerheten hos eller kvaliteten p& de animaliska livsmedlen eller om



anvindningen kan medfora nigon annan betydande oldgenhet for djur, ménniskor eller milj6

eller om de anvinds i syfte att befrimja djurens tillvéxt eller produktion.

Anvindning av ldkemedelspreparat som med stod av lidkemedelslagen eller f6rordning (EG) nr
726/2004 godkints for annat dndamal &n det som anges i godkénnandet for forséljning samt
anvindning av humanldkemedel pé djur kan dessutom forbjudas genom forordning av

statsrddet, om anvindningen av preparatet kan medfora oldgenheter for djur eller ménniskor.

Sé&dana produktionsdjur som har fétt beta-agonister, dstrogener, androgener eller gestagener
eller kott eller produkter avsedda att anviandas som foder fran dem fér inte foras in i landet eller
till en annan medlemsstat i Europeiska unionen. Nérmare bestimmelser om undantag fran detta

forbud utfirdas genom forordning av statsradet.

9§

Begriinsning av anvindningen av likemedel

Genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet far dven anvéndning av
lakemedelssubstanser och andra &mnen som ar avsedda for behandling av djur samt produkter
och utrustning som anvinds inom veterindrmedicinen begrénsas av sédana skél som angesi 8 §

1 och 2 mom.

Genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet fir, utdver vad som bestdimsi 8 § 3
mom., utfirdas nirmare bestimmelser om import och export av djur som fétt annan medicinsk

behandling eller behandlats pé nagot annat sétt.

Genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet fr anvéndning av ett 1dkemedel
dessutom forbjudas, om givande av preparatet till djur stor diagnostiseringen, kontrollen eller
utrotningen i Finland av sjukdomar som smittar mellan djur och ménniskor, eller orsakar
svérigheter nér det giller att bevisa fradnvaro av sjukdomsalstrare hos levande djur eller i

livsmedel eller andra produkter som erhallits fran djur.

Utdver vad som bestims i 3 mom. fir anviandning av immunologiska veterindrmedicinska
likemedelspreparat forbjudas genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet, om

givandet av preparatet till djur stor diagnostiseringen, kontrollen eller utrotningen i Finland av



djursjukdomar eller om den sjukdom som likemedelspreparatet &r avsett att forebygga inte

forekommer i Finland.

3 kap.

Identifiering av djur samt karenstider

10 §

Identifiering och mdrkning av djur

For att anvindningen lakemedelssubstanser och forekomsten av restsubstanser av ldkemedel
ska kunna 6vervakas maste produktionsdjuret vara identifierbart under den tid den medicinska
behandlingen och ldkemedelsbehandlingen pagar samt under karenstiden for lakemedlet. Om
ett produktionsdjur inte kan identifieras med tillracklig noggrannhet enligt lagen om ett system
for identifiering av djur eller bestimmelser, som utfirdats med stdd av den lagen, om mérkning
av djur av en specifik djurart méste produktionsdjuret eller produktionsdjurbeséttningen

mérkas i samband med att lakemedlet ges.

Genom foérordning av jord- och skogsbruksministeriet kan det av sérskilda skél bestdmmas att
ett djur vid medicinsk behandling, eller i samband med tillsyn 6ver att denna lag eller de

bestdmmelser som utfirdas med stdd av den iakttas, dven annars ska mérkas for identifiering.

11§

Férbud mot slaktning av djur och dverldtelse av produkter

Ett djur som behandlats med ldkemedel eller andra &mnen som &r avsedda for behandling av

djur fér inte slaktas for att anvandas som livsmedel och djuret eller de produkter som fatts fran
djuret fér inte Overldtas for att anvdndas som livsmedel, om likemediet eller nigot annat 4mne
som har anvints vid behandling av djuret medfor men for sikerheten hos eller kvaliteten pa de

animaliska livsmedlen.

12 §

Iakttagande av karenstider
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Agare och innehavare av djur ska iaktta de karenstider som faststillts for ett 1dkemedel som ett

produktionsdjur behandlas med.

Ett djur far slaktas for att anvidndas som livsmedel under karenstiden for ett likemedel som
djuret behandlats med endast om djuret av djurskyddsskal inte kan héllas vid liv och djuret i
ovrigt uppfyller kraven i avsnitt II i bilaga II till hygienforordningen géllande livsmedel av
animaliskt ursprung och avsnitt I i kapitel VI i bilaga III till Europaparlamentets och rédets
forordning (EG) nr 854/2004. Ett djur som fétt &mnen med dstrogen, androgen eller gestagen
verkan eller likemedel som innehaéller beta-agonister fir dock inte under karenstiden for

likemedlet slaktas for att anviindas som livsmedel eller foder.

Under karenstiden for ett 1dkemedel far djuret eller produkter som fatts fran djuret Gverlatas for
att anviindas som livsmedel endast om det genom en av Livsmedelssékerhetsverket godkénd
metod tillforlitligt kan bevisas att djuret eller produkterna inte innehéller sidana méngder

restsubstanser av likemedel som 6verstiger den maximiméngd som tilléts i lagstiftningen.

Odlad fisk eller hégnat vilt far inte forséttas i frihet under karenstiden for ldkemedlet, om det
inte genom en tillforlitlig utredning kan pavisas att detta inte medfor oldgenheter for

manniskor, djur eller miljo.

13 §

Karenstid som bestdms av veterindr

For likemedelspreparat som en veterindr behandlar ett produktionsdjur med eller férskriver for
behandling av produktionsdjuret ska veterinédren bestdmma en ldngre karenstid 4n den
karenstid som faststillts for 1dkemedelspreparatet med stdd av ldkemedelslagen eller
forordning (EG) nr 726/2004, om det 4r sannolikt att givandet av lakemedelspreparatet medfor

att restsubstanser finns kvar en langre tid &n normalt.

Veteriniren ska ocksd vid behov bestimma en karenstid for sddana lakemedel som har
tillverkats pé ett apotek och som veterinéren har behandlat ett produktionsdjurdjur med eller

forskrivit for behandling av ett produktionsdjur.

Genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet utfardas ndrmare bestimmelser om de

karenstider som avses i 1 och 2 mom. och om bestimmandet av dem.



4 kap.

Anskaffning och éverlatelse av likemedel
14 §

Ratt for veterindrer att skaffa likemedel

En veterindr har ratt att skaffa ldkemedel frén ett apotek eller en ldkemedelspartiaffér for

veterindrmedicinska eller veterinidra dndamal.

Veterindren ska se till att de inforskaffade lakemedlen forvaras, lagras och forstors korrekt och

att foraldrade mediciner inte forvaras i lagret.

Genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet far utfardas nirmare bestimmelser om

hur veterindrer far skaffa, forvara och forstéra ldkemedel.

15§

Rditt for veterindirer att 6verlata likemedel

En veterindr har ritt att 6verlata lakemedel for veterindrmedicinska d&ndamaél.

Veterindren far overlata likemedel till djurets dgare eller innehavare for behandling eller
fortsatt behandling av djuret eller djurbeséttningen, endast efter att forst ha undersokt djuret

eller pé annat tillforlitligt sétt ha inhdmtat en utredning om att medicineringen ar nddvéndig.

Genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet utfirdas ndrmare bestimmelser om

overlatelse av ldkemedel och om villkoren for och begransningarna av sddan overlatelse.
16 §

Overldtelse av likemedel till éigare eller innehavare av djur som anslutit sig till ett

riksomfattande djurhdilsovdardsprogram

Utover vad som avses i 15 § far en veterinér Gverlata ldkemedel till en dgare eller innehavare
av djur som anslutit sig till ett riksomfattande djurhédlsovardsprogram &ven med avseende pa
behandling av sddana sjukdomsfall hos produktionsdjuret eller produktionsdjurbeséttningen

som yppar sig senare och med avseende pa djurhilsovard. Veterindren och djurets dgare eller
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innehavare ska ha ingatt ett avtal enligt 12 § i veterindrvardslagen om veterinérbesék och
atgarder pa djurhéllningsplatsen och de avtalsenliga veterindrbesdken pé djurhdllningsplatsen
ska ha paborjats. Veterindren ska dessutom for varje djurhéllningsplats géra upp en
hélsovérdsplan med beskrivningar 6ver normal medicinering och malséttningar for

anvindningen av ldkemedel vid varje djurhallningsplats.

Genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet utfardas ndrmare bestimmelser om det
djurhélsovéardsprogram som avses i 1 mom. och dess innehall, veterindrens hélsovéardsbesok pa
djurhéllningsplatsen, rapportering, urval och kvantitet av de lakemedel som dverlats samt

begransningar och villkor som giller anviandningen av lakemedlen.
17 §
Allmdnna begrinsningar av ritten att overldta likemedel

En veterindr far varken 6verlata sddana alkoholhaltiga 1akemedel som kan anvéndas i
berusningssyfte eller sédana likemedel som avses i 3 § i narkotikalagen och som innehaller

narkotika.

Genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet kan overlatelse av ett lidkemedel till
dgare eller innehavare av djur begrinsas, om ldkemedlet kan medfora betydande oldgenheter

for djur, ménniskor eller miljon eller andra betydande oldgenheter.
18 §
Pris som tas ut for ldkemedel

For ett 1akemedel som en veterinédr anvander eller Gverlater far veterindren ta ut hogst det pris
som han eller hon har betalat apoteket eller lakemedelspartiaffaren for ldkemedlet och

forskrivningen av ldkemedlet.
5 kap.

Journalféring

19§

Skyldighet for djurets dgare och innehavare att fora journal

10
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Djurets dgare eller innehavare dr skyldig att fora journal 6ver de lidkemedel som ett
produktionsdjur har behandlats med. Djurets dgare eller innehavare, som har anslutit sig till ett
riksomfattande djurhédlsovardsprogram, ska fora journal 6ver de lakemedel som ett
produktionsdjur behandlats med i ett system som ingar i djurhdlsovardsprogrammet eller i
nagot annat motsvarande elektroniskt system fran vilket uppgifterna kan Gverforas till det

system som ingdr i djurhilsovardsprogrammet.

Genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet utfirdas ndrmare bestimmelser om
journalféringen, de uppgifter som omfattas av journalforingen, de uppgifter som ska inforas i
ett system som ingér i djurhélsovardsprogrammet eller ndgot annat motsvarande system och

hur lange uppgifterna ska bevaras.
20§
Veterindrens skyldighet att fora journal

En veterindr ska fora journal 6ver de lakemedel som han eller hon har skaffat, behandlat ett
djur med, forskrivit for behandling av ett djur, 6verlatit och forstort. Genom férordning av
jord- och skogsbruksministeriet utfardas nirmare bestimmelser om journalféringen, de

uppgifter som omfattas av journalféringen och hur linge uppgifterna ska bevaras.
21§
Skyldighet for aktér inom ldkemedelsbranschen att fora journal

Likemedelsfabriker, den som idkar lakemedelspartihandel eller driver apoteksrorelse samt
andra motsvarande aktorer som tillverkar, séljer, distribuerar, importerar eller anvinder
tyreostatiska &mnen, &mnen med dstrogen, androgen eller gestagen verkan eller beta-agonister

eller preparat som innehdller sidana dmnen ska fora journal 6ver dessa dmnen.

Genom f6rordning av jord- och skogsbruksministeriet utfirdas ndrmare bestimmelser om
journalforingen, de uppgifter som omfattas av journalforingen och hur ldnge uppgifterna ska

bevaras.
6 kap.

Limnande av uppgifter

11
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22§
Veterindrens skyldighet att limna uppgifter

En veterindr ska ge djurets dgare eller innehavare en skriftlig eller annan tillfrlitlig utredning
om ett likemedel som han eller hon har behandlat produktionsdjuret med eller ett likemedel

som han eller hon har 6verlatit for behandling av produktionsdjuret.

Veteriniren ska dessutom ge djurets dgare eller innehavare en utredning om ett likemedel som
han eller hon behandlat ett djur som inte é&r ett produktionsdjur med, om ldkemedlet eller ndgot
annat dmne som ir avsett for behandling av djur eller en produkt eller utrustning som anvénds
inom veterindrmedicinen kan medfora oldgenheter for djur, ménniskor eller miljon, eller nir

djurets dgare eller innehavare begér en sddan utredning.

Veterindren ska ge djurets dgare eller innehavare en bruksanvisning for det 1akemedel som
overléts, uppgifter om ldkemedlets eventuella biverkningar eller samverkningar med andra
lakemedel samt anvisningar om korrekt forvaring och hantering av ldkemedlet. Djurets dgare
eller innehavare eller ndgon annan som ger djuret lakemedel ska iaktta veterinérens

anvisningar.

Genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet utfardas ndrmare bestimmelser om vilka
uppgifter de utredningar och anvisningar som ges av veterinérer och som avses i 1-3 mom. ska

innehélla.
23 §
Agarens och innehavarens skyldighet att limna uppgifter

Utover vad som forutsitts i avsnitt III i bilaga II till hygienforordningen géllande livsmedel av
animaliskt ursprung betrdffande information frén livsmedelskedjan om djur som skickas till
slakt, ska djurets dgare eller innehavare skriftligen underrétta en annan anlédggning eller enhet
som tar emot produktionsdjuret eller en produkt som fatts fran djuret, om djuret eller produkten

overlats under karenstiden for ett lidkemedel for att anviandas som livsmedel.

Djurets dgare eller innehavare ska ocksé ldmna en skriftlig utredning om de djurskyddsskal
som avses i 12 § 2 mom. om djuret under tiden for medicinsk behandling eller ldkemedlets

karenstid sinds till slakt. Betrdffande djur eller produkter som fétts fran djur som under

12
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karenstiden for ett 1dkemedel &r avsedda att anvandas som livsmedel, ska djurets dgare eller

innehavare dessutom ge en skriftlig utredning om resultaten av den undersokning som avses i

12 § 3 mom.

Om ett produktionsdjur séljs eller annars Gverléts under tiden for medicinsk behandling eller
under karenstiden for ett 1dkemedel, ska djurets dgare eller innehavare underritta kdparen eller
den nya innehavaren om det likemedel som djuret har behandlats med samt om tidpunkten for

nér ladkemedlet har getts och om karenstiden for lakemedlet.
7 kap.
Myndigheterna och deras uppgifter

24 §

Jord- och skogsbruksministeriet

Jord- och skogsbruksministeriet leder och 6vervakar verkstélligheten och efterlevnaden av
denna lag och de bestdmmelser som utfirdats med stod av den samt av de EU-réttsakter som

avses 1 4 § nér det giéller fragor som omfattas av ministeriets behorighet.

25§

Livsmedelssdkerhetsverket

Livsmedelssékerhetsverket planerar, leder, utvecklar och 6vervakar pa riksniva
verkstilligheten och efterlevnaden av denna lag och de bestimmelser som utfardats med stod

av den.

Utéver vad som nagon annanstans i denna lag bestdms om Livsmedelssikerhetsverkets

uppgifter ska verket

1) 1 egenskap av behdrig myndighet svara for de uppgifter som avses i 4 § och som foljer av
Europeiska unionens lagstiftning, och som enligt denna lag ankommer pa verket,

2) ge anvisningar och rekommendationer om anvéndning av ldkemedel pé djur i syfte att

frimja kontrollerad ldkemedelsanvéindning,

13



3)

4)

5)

6)

26 §

14

utveckla uppfoljning av anvindningen av antimikrobiella medel pé olika djurarter och ge
anvisningar och rekommendationer om anvéndning av antimikrobiella medel pé djur i
syfte att minska antimikrobiell resistens,

uppritthalla sddana uppgifter som verkstélligheten av denna lag forutsétter om likemedel
som i Finland godkints for anvindning pa produktionsdjur och om karenstiderna for dessa
lakemedel,

i anslutning till verkstilligheten av denna lag anordna och tillhandahélla behévlig
utbildning for veterinérer, apotek, dgare och innehavare av djur och andra personer som
deltar i medicinsk behandling av djur,

samarbeta med andra myndigheter for att sékerstélla verkstélligheten av denna lag och de

bestimmelser som utfardats med stod av den.

Regionforvaltningsverket

Regionforvaltningsverket svarar inom sitt verksamhetsomrade for verkstélligheten och

tillsynen Sver efterlevnaden av denna lag samt de bestémmelser som utfirdats med stod av den.

27 §

Kommunalveterindren

Kommunalveterindren skoter pa forordnande av regionforvaltningsverket, i enlighet med denna

lag och de bestimmelser som utfdrdats med stod av den, provtagning i anslutning till

overvakningen av frimmande &mnen, utredningar som gors pé djurhdllningsplatserna utifran

resultaten av de prover som hinfor sig till §vervakningen av frimmande dmnen samt

inspektioner av de journaler om likemedel som fors av ett djurs 4gare eller innehavare. For att

undvika jiv kan regionforvaltningsverket férordna en kommunalveterinér att sk6ta dessa

uppgifter utanfor veterindrens verksamhetsomréde.

28 §

Séikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet
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Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet styr och 6vervakar att denna lag samt
de bestimmelser som utfardas med st6d av den iakttas i ldkemedelsfabriker,

ladkemedelspartiaffarer och apotek.
8 kap.

Tillsyn

29§

Allmédnna tillsynskrav

Vid tillsynen §ver efterlevnaden av denna lag ska bestimmelserna i kontrollférordningen

iakttas.
30§
Riksomfattande tillsynsprogram

Utoéver vad som i livsmedelslagen foreskrivs om planering och genomf6rande av den nationella
Overvakningen av frimmande dmnen i livsmedel av animaliskt ursprung, ska
Livsmedelssékerhetsverket utarbeta ett flerdrigt, riksomfattande tillsynsprogram for
6vervakning av anviandning och Gverlatelse av lakemedel och andra dmnen som &r avsedda att
anvéndas vid medicinsk behandling av djur och produkter och utrustning som anvinds inom
veterindrmedicinen. Tillsynsprogrammet ska innefatta ocksé 6vervakning av ordineringen av
ladkemedel enligt 10 § i lagen om utdvning av veterinédryrket. Programmet utgor en del av den
nationella kontrollplanen enligt kontrollférordningen och programmet for tillsynen 6ver djurs
hélsa och vélbefinnande enligt 8 § i veterindrvardslagen. Programmet ska ses 6ver vid behov,

dock &tminstone vart fjarde ar. Tillsynsprogrammet ska innehélla dtminstone

1) malsattningar for och omfattning av tillsynen per delomréde,

2) grunder for riskvéarderingen av de olika tillsynsobjekten och for hur objekten och
tillsynsfrekvensen for objekten bestéms,

3) angivande av innehdllet i tillsynen och dtgirderna,

4) atgérder i samband med verksamhet som strider mot bestimmelserna,

5) metoder for utvirdering av tillsynsprogrammet.

15
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Livsmedelssikerhetsverket genomfor programmet pé riksniva och regionforvaltningsverken
inom sina verksamhetsomraden. Livsmedelssékerhetsverket kan ge regionforvaltningsverken

sirskilda foreskrifter och anvisningar om genomforandet.

Genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet far utfardas nérmare bestimmelser om

tillsynsprogrammets innehall.
31§
Tillsynsmyndighetens rdtt att fa uppgifter

Tillsynsmyndigheterna har rétt att utan hinder av sekretessbestimmelserna av djurets dgare och
innehavare, veterindrer, andra akt6rer som avses i denna lag, lakemedelspartiaffirer och apotek
samt statliga och kommunala myndigheter avgiftsfritt fa de uppgifter och dokument som ér

nodviandiga for tillsynen.

Ritten att fa uppgifter giller ocksa saddana uppgifter som dr nddvéndiga for tillsynen och som
annars skulle vara sekretessbelagda pa grund av att de géller privat affirsverksamhet eller

yrkesutdvning eller en enskild persons ekonomiska stéllning eller hélsotillstand.
32§
Rditt att fé uppgifter om ett riksomfattande djurhdlsovdrdsprogram

Utover vad som foreskrivs i 31 § har Livsmedelssidkerhetsverket och regionforvaltningsverken
rétt att avgiftsfritt av en aktér som administrerar riksomfattande djurhédlsovardsprogram fa de
uppgifter som dr nédvindiga for att planera och genomfora tillsynen. Uppgifterna kan gélla
avtal som inom ramen for djurhélsovardsprogrammet ingatts mellan en veterindr och djurets

dgare eller innehavare samt uppgjorda hélsovardsplaner och utférda hélsovardsbesok.

Livsmedelssikerhetsverket och regionforvaltningsverken har dessutom rétt att avgiftsfritt av
dgare eller innehavare av djur som anslutit sig till ett djurhdlsovérdsprogram fa de uppgifter
som dr nddvindiga for tillsynen. Uppgifterna kan gilla innehéllet i uppgjorda hilsovardsplaner,

de observationer som gjorts under hélsovardsbes6ken samt de uppgifter som avsesi 19 § och
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som giller de lédkemedel som ett produktionsdjur behandlats med. Livsmedelssidkerhetsverket
och regionférvaltningsverken har ocksa rétt att av veterindrer avgiftsfritt fd de uppgifter som dr
nodvéndiga for tillsynen och som giller de avtal som veterinédren ingétt inom ramen for ett
djurhélsovardsprogram, de hilsovéardsplaner som veterindren uppgjort samt de hidlsovardsbesok

som veterindren utfort.

Dessutom har Livsmedelssdkerhetsverket rétt att for utférande av de uppgifter som foreskrivs
for verket i denna lag, pa det sétt som verket bestimmer, f4 sammanfattande uppgifter om

anvéndningen av ldkemedel av en aktér som administrerar ett djurhalsovérdsprogram.

Genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet far utfirdas ndrmare bestimmelser om
innehallet i de uppgifter som ska ldmnas till myndigheten samt om i vilket format

tillsynsmyndigheten har rétt att fa uppgifterna.
33 §
Inspektionsrditt

En tillsynsmyndighet har rétt att utfora sédana inspektioner och undersdkningar som tillsynen
forutsatter och att i detta syfte fa tilltréade till djurhéllningsplatser eller utrymmen dér
lakemedel, andra &mnen som dr avsedda for behandling av djur, foder, produkter och
utrustning som anvénds inom veterindrmedicinen eller uppgifter om djuren eller den

medicinska behandlingen av dem forvaras.

En tillsynsmyndighet har dessutom ritt att utfora sadana inspektioner och undersékningar som
tillsynen forutsitter och att i detta syfte fa tilltrade till de utrymmen dér veterindryrket utévas,
djur transporteras, formedlas eller hélls for forsdljning eller sddan verksamhet som avses i 21 §

bedrivs.

I lokaler som anvénds for permanent boende far en inspektion forrdttas endast om det finns
motiverad anledning att missténka att den som &ger eller innehar lokalen gjort sig skyldig till
ett forfarande som &r straffbart enligt denna lag och inspektionen &r nédvindig for att utreda de

omstdndigheter som inspektionen giller.

En tillsynsmyndighet ska bereda dgaren eller innehavaren av de utrymmen som ska inspekteras
eller undersokas eller en veterindr som bedriver sitt yrke dér mdjlighet att nirvara vid

inspektionen eller undersékningen, forutsatt att dgaren eller innehavaren och veterindren kan
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pétraffas utan drojsmal. Agarens, innehavarens eller veterinérens frnvaro hindrar dock inte att

inspektionen eller undersdkningen utfors.
34§
Rditt att ta prov

For 6vervakningen har en tillsynsmyndighet rétt att utan ersdttning ta alla prov som behdvs av
djur, produkter frén dem, djurfoder och dricksvatten samt sddana foder, likemedel eller andra
dmnen avsedda for behandling av djur vilka djurets dgare eller innehavare, en veterinér eller

ndgon annan aktor som avses i denna lag har 1 sin besittning.

Genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet utfdrdas ndrmare bestimmelser om

provtagning och undersékning av proven.
35§
Internationella myndigheter

Vad som i denna lag foreskrivs om en tillsynsmyndighets rétt att utfora inspektioner, ta prov, fa
tilltrdde till de lokaler som tillsynen forutsdtter och f& de uppgifter och dokument som behdvs
for tillsynen giller ocksa inspektorer som avses i Europeiska unionens lagstiftning eller i ndgot
annat internationellt férdrag som 4r bindande for Finland, om lagstiftningen eller fordraget i
fraga forutsitter det. Tillsynsmyndigheten ska vid behov samarbeta med internationella

myndigheters inspektorer.
36§
Skyldighet att bistd

Djurets dgare och innehavare, en veterinér samt andra aktérer som avses i denna lag ska pé
egen bekostnad ldmna tillsynsmyndigheten och de internationella myndigheter som avses i 34
§ den hjilp som behovs for 6vervakning och inspektion. Djurets dgare eller innehavare ér
skyldig att ordna sddana forhallanden att inspektioner och provtagning kan utforas tryggt och

med beaktande av djurets normala beteende.

37§
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Handrdckning

Polisen ska vid behov ge tillsynsmyndigheten handréckning for utforande av de uppgifter som
foreskrivs i denna lag eller i en EU-réttsakt som genomfors genom denna lag, om utforandet av

uppgifterna forhindras eller om uppgifterna i 6vrigt kraver att polisbefogenheter utdvas.

Tullen kan vid behov ge tillsynsmyndigheten sddan handrackning som hér till dess

ansvarsomrade for 6vervakning av de forbud som avses i 8 § 3 mom.
38§

Uppndende av mdlen for anvindning och éverlatelse av ldkemedel inom riksomfattande

djurhdlsovardsprogram

En aktdér som ndmnsi 12 § 1 mom. i veterinarvardslagen och som administrerar ett
riksomfattande djurhélsovardsprogram ska inom djurhélsovardsprogrammet sétta upp mal for
anvidndningen av ldkemedel pé djur. Den aktor som administrerar djurhélsovardsprogrammet
ska sinda malsdttningarna till Livsmedelssékerhetsverket for godkidnnande.
Livsmedelssékerhetsverket ska godkdnna mélséttningarna om de bedéms framja kontrollerad
anvéndning av ldkemedel pé djur, eller bestdmma att malsattningarna ska dndras eller

kompletteras. Mélséttningarna ska uppdateras tillrackligt ofta.

Vid misstanke om att hilsovardsplanerna inte har foljts, att hilsovardsbesok inte har utforts pa
avtalat sétt eller att de mal som stéllts for anvéndningen av ldkemedel inte uppfylls, ska den
aktor som administrerar djurhélsovardsprogrammet underritta regionforvaltningsverket om
vilka atgérder som vidtagits inom djurhélsovardsprogrammet for att avhjélpa situationen. Om
situationen inte avhjélps genom dessa dtgérder eller vid misstanke om brott mot denna lag eller
bestimmelser som utfardats med stod av den, ska den aktér som administrerar
djurhélsovérdsprogrammet omedelbart géra en anmélan om saken till det

regionforvaltningsverk till vars verksamhetsomrade djurhéllningsplatsen hor.

Genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet fir utfardas ndrmare bestimmelser om
sittandet av mélen for anvdndningen av lakemedel, deras innehall och anmélningarna till

regionforvaltningsverket.

9 kap.
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Administrativa tvingsmedel
39§
Foéreskrifter och forbud

Regionforvaltningsverket kan besluta att ett produktionsdjur ska avlivas och att slaktkroppen
och de produkter som fatts frdn djuret ska forstéras om djuret har behandlats med en
likemedelssubstans som &r forbjuden med st6d av denna lag eller vars anvdndning har
begrinsats med stod av denna lag, eller om djuret har behandlats med en produkt eller
utrustning som har forbjudits med stéd av denna lag. Regionforvaltningsverket kan ocksé
forbjuda att djuret séljs eller 6verlats pa ndgot annat sétt, att djuret slaktas for att anvindas som
livsmedel eller foder och att produkter som fas frén djuret verlats for att anvéndas som
livsmedel eller foder. Dessutom kan regionforvaltningsverket forbjuda att andra
produktionsdjur forflyttas frn djurhéllningsplatsen under den tid som undersékningarna och

utredningarna pagar.

Regionforvaltningsverket kan besluta att nigot annat produktionsdjur pé djurhéllningsplatsen
ska avlivas och forstoras, om ett produktionsdjur pa djurhallningsplatsen eller en produkt frén
djuret konstateras innehélla en ldkemedelssubstans som forbjudits med st6d av denna lag eller
vars anvindning har begrinsats med stod av denna lag, och djurets égare eller innehavare
végrar sta for unders6kningskostnaderna och kostnaderna for att utreda om djuret har

behandlats med en sddan likemedelssubstans.

Om ett animaliskt livsmedel konstateras innehélla sidana méngder av restsubstanser av
likemedel som overstiger de tillditna maximiméangderna, kan regionforvaltningsverket, under
den tid som unders6kningarna och utredningarna pagér, forbjuda att produktionsdjur flyttas
fran djurhdllningsplatsen och att djurprodukter 6verlats for att anvéndas som livsmedel eller
foder.

Regionforvaltningsverket kan besluta att en djurhdllningsplats och andra djurhéllningsplatser
som samma person ager eller innehar tillfilligt stélls under forstarkt kontroll, om ett

produktionsdjur eller en produkt fran djuret konstateras innehélla en ldkemedelssubstans som
forbjudits med stod av denna lag eller vars anvidndning har begrénsats med stod av denna lag,

eller om animaliska livsmedel som hérrér fran djuren upprepade génger har konstaterats
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innehalla sddana méngder restsubstanser av likemedel som Gverstiger de tillitna

maximiméngderna.

Regionforvaltningsverket ska gora en anteckning i det informationssystem som avses i lagen
om landsbygdsnéringsforvaltningens informationssystem (284/2008) om forbud enligt 1 och 3
mom. ovan som géller forflyttning och overlatelse av djur samt anviandning av djuret som
livsmedel eller foder. Regionforvaltningsverket ska dessutom genast gora en anteckning i
informationssystemet om aterkallande av forbudet, nér det har klarlagts att forbudet inte lingre

ar befogat.

Genom f6rordning av jord- och skogsbruksministeriet utfardas ndrmare bestimmelser om

foreskrifterna och férbuden.
40 §
Vite och tvangsutforande

Regionforvaltningsverket kan forena ett foreldggande eller forbud enligt 39 § med vite eller

med hot om att den forsummade atgérden vidtas pa den forsumliges bekostnad.

Bestdmmelser om vite, hot om tvangsutférande och tvangsutforande finns i viteslagen
(1113/1990).

41§
Ombhdindertagande

Regionforvaltningsverket kan i de fall som avses i 39 § 1 och 2 mom. omhénderta sddana
foder, ldkemedel eller andra amnen som 4r avsedda for behandling av djur eller produkter eller
utrustning som anvénds inom veterindrmedicinen och som finns pé en djurhéllningsplats eller
som djurets dgare eller innehavare innehar, om det finns skil att misstidnka att de foder,
lakemedel eller andra &mnen som &r avsedda for behandling av djur innehéller
ladkemedelssubstanser som har férbjudits med stéd av denna lag eller vars anvindning har
begrinsats med stdd av denna lag eller att anvindningen av produkter eller utrustning som

anvinds inom veterindrmedicinen har forbjudits med stéd av denna lag.
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Dessutom kan regionforvaltningsverket omhénderta ldkemedel eller andra mnen avsedda for
behandling av djur som finns pa en djurhallningsplats eller som djurets dgare eller innehavare,
en veterinir eller ndgon annan aktor som avses i denna lag innehar, om det finns motiverad
anledning att misstéinka att likemedlet eller &mnet har skaffats eller 6verltits i strid med denna

lag eller bestaimmelser som utfardats med st6d av den.

Ombhindertagandet ska ske i vittnes nérvaro. Till djurets dgare eller innehavare ska ges ett
intyg, av vilket framgér den omhéndertagna egendomens méngd och orsaken till

omhéindertagandet.

Av den omhiéndertagna egendomen kan utan erséttning tas prov for undersékningar.
42 §

Férvaring och anvindning av omhdndertagen egendom

Den omhindertagna egendomen kan vid behov forvaras pa djurhéllningsplatsen eller hos
djurets dgare eller innehavare eller hos en veterinr eller ndgon annan aktdr som ndmns i denna

lag, mérkt pa lampligt sétt eller i ett forseglat eller pd ndgot annat sétt mérkt lagerutrymme.

Regionforvaltningsverket bestimmer vad som ska ske med den egendom som omhéandertagits.
Det kan bestimmas att den omhéndertagna egendomen ska forstéras om den omhéndertagna
egendomen konstateras innehélla likemedelssubstanser som har forbjudits med stod av denna
lag eller vars anvindning har begransats med stod av denna lag eller om anvidndningen av en
omhéndertagen produkt eller utrustning som anvénds inom veterindrmedicinen har férbjudits
med stéd av denna lag eller om det konstateras att lakemedel har skaffats eller dverltits i strid
med denna lag eller bestimmelser som utfardats med stod av den. I annat fall ska det

bestimmas att egendomen ska returneras till dess dgare eller innehavare.
10 kap.

Andringssokande

43§

Sékande av dndring i beslut av en tillsynsmyndighet
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I ett beslut som regionférvaltningsverket meddelat med st6d av denna lag soks dndring pa det

sétt som bestdms i forvaltningsprocesslagen (586/1996).

Regionforvaltningsverket har rétt att soka dndring i ett beslut av besvarsmyndigheten genom

vilket ett beslut av regionforvaltningsverket har upphévts eller dndrats.
44 §
Verkstillighet

I ett beslut som fattas med stéd av 39, 41 och 42 § kan det bestimmas att beslutet ska iakttas
innan det har vunnit laga kraft, om inte besvérsinstansen bestimmer ndgot annat. Besvir ska

behandlas i brddskande ordning.
11 kap.

Straffbestimmelser

45 §

Straffbestimmelser

Bestdmmelser om straff for ldkemedelsbrott som har begétts i strid med denna lag eller
bestdmmelser eller foreskrifter som utfirdats med stéd av den finns i 44 kap. S § i strafflagen
(39/1889).

Den som uppsatligen eller av oaktsamhet

1) i strid med denna lag eller bestimmelser som utfardats med stéd av den anvénder eller
overléter ldkemedel, 1dkemedelssubstanser eller andra &mnen som &r avsedda for behandling av

djur eller produkter och utrustning som anvinds inom veterindrmedicinen,
2) bryter mot export- eller importbegransningar som meddelats med stéd av 8 § 3 mom.,
3) trots anmérkning av en tillsynsmyndighet underlater att féra journal enligt 19-21 §, eller

4) forsummar sin skyldighet att bista enligt 36 §,
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ska, om inte strangare straff for gairingen foreskrivs ndgon annanstans i lag, for forseelse mot

medicinsk behandling av djur domas till boter.

En tillsynsmyndighet kan 14ta bli att till forundersékningsmyndigheten anméla en forseelse

som med tanke pé helheten kan anses som uppenbart ringa.

Den som bryter mot ett forbud eller dlaggande som har meddelats med stdd av denna lag och

forenats med vite, kan ldmnas obestraffad for samma gérning.
12 kap.

Avgifter och ersiittningar

46 §

Avgifter

Om ett prov som tagits av ett produktionsdjur eller av en produkt som fatts frdn djuret visar att
djuret har behandlats med en sddan lakemedelssubstans vars anvéndning pé djuret i friga har
forbjudits med stod av denna lag, eller om det konstateras att restsubstanserna av ldkemedel i
en produkt frén djuret Gverstiger de tilldtna maximiméngderna, ska djurets dgare eller
innehavare betala kostnaderna for undersokningarna och utredningarna i syfte att utreda
drendet samt kostnaderna for de undersokningar som hanfor sig till den temporért forstérkta

kontroll som foljer efter att forseelsen har uppdagats.

Om det med stéd av 39 § har bestdmts att djuret ska avlivas och forstdras, svarar djurets dgare

eller innehavare for de kostnader som fororsakas av avlivningen och forstoringen.

Om det vid 6vervakningen upptécks att lakemedel eller andra &mnen som &r avsedda for
behandling av djur har skaffats, anvénts eller 6verlatits i strid med denna lag eller
bestimmelser som utfirdats med stod av den, far av djurets dgare eller innehavare eller en
veterindr som ar misstinkt for forseelsen tas ut kostnaderna for tilldggsutredningar som gjorts i
syfte att utreda drendet samt kostnaderna for sddan temporirt forstérkt kontroll som foljer efter

att forseelsen har uppdagats.

Genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet utfiardas ndrmare bestimmelser om de

nationella arrangemang som forutsitts i artiklarna 27 och 28 i kontrollférordningen,
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faststéllandet av avgifterna och de avgifter som hanfor sig till de nationella programmen for
6vervakning av frimmande d&mnen. Som grund for avgifterna beaktas bestimmelserna i

kontrollférordningen.

I fraga om indrivning av de avgifter som avses ovan i 1 och 2 mom. giller vad som foreskrivs i

lagen om verkstillighet av skatter och avgifter (706/2007).
47 §
Ersdttning som staten betalar till kommunerna

123 § i veterindrvardslagen foreskrivs om kommunens rétt att av statens medel fa erséttning for

utforandet av sadana uppgifter som enligt denna lag ankommer pd kommunalveteriniren.
13 kap.

Sérskilda bestimmelser

48 §

Veterindirer

Bestdmmelser om det forfarande som ska tilldmpas nér en veterinér bryter mot eller missbrukar

sin ritt att skaffa, anvéinda och dverlata ldkemedel finns i lagen om utévning av veteriniryrket.
49 §
Sekretessbelagda uppgifter och utlimnande av dem

Pa sekretess for uppgifter som erhéllits under tillsynen tillimpas lagen om offentlighet i

myndigheternas verksamhet (621/1999) och artikel 7 i kontrollforordningen.

Utan hinder av sekretessen far uppgifter som erhéllits under tillsynen och som giller en
enskilds eller en sammanslutnings ekonomiska stéllning, afférs- eller yrkeshemlighet eller en

enskilds personliga forhallanden ldmnas ut till

1) myndigheter for utférande av uppgifter som foreskrivs i denna lag eller i en EU-réttsakt
som genomfors genom denna lag,

2) dklagar-, polis- och tullmyndigheterna for utredning av brott, och
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3) utlindska organ och internationella myndigheter, om Europeiska unionens lagstiftning

eller ett internationellt fordrag som &r bindande for Finland forutsétter det.
508§
Ikrafttridande- och 6vergdangsbestimmelser
Denna lag trader i kraft den 1 xxxxxx 2013.

Genom denna lag upphivs lagen om medicinsk behandling av djur (617/1997). Jord- och
skogsbruksministeriets forordningar som utfardats med stéd av den upphivda lagen forblir i

kraft tills ndgot annat bestdms.
Atgirder som krivs for verkstilligheten av denna lag fér vidtas innan lagen trider i kraft.

En hinvisning i nigon annan lag eller forordning till den lag om medicinsk behandling av djur
som upphiivs genom denna lag anses efter ikrafttradandet av denna lag innebéra en hdnvisning

till denna lag.

Lag om upphivande av vissa bestiimmelser i liikemedelslagen

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1§

Genom denna lag upphévs i 1dkemedelslagen (395/1987) 21 h §, sadan den lyder i lag
311/2009, och 95 a-c §, saddana de lyder i lag 700/2002.

2§

Denna lag trader i kraft den xx xxxx 20 .

Lag om indring av 44 kap. 5 § 2 mom. i strafflagen
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I enlighet med riksdagens beslut
dndras i strafflagen (39/1889) 44 kap. 5 § 2 mom. som f6ljer:

44 kap.

Om brott som dventyrar andras hilsa och siikerhet

58

Ldkemedelsbrott

Om striangare straff for gérningen inte bestdms ndgon annanstans i lag, déms for

ladkemedelsbrott ocksé den som uppsatligen eller av grov oaktsambhet i strid med lagen om

medicinsk behandling av djur (xxx/xxxx) eller bestimmelser som utfardats med st6d av den

1) anvénder eller 6verlater ldkemedel, lakemedelssubstanser eller andra dmnen som ar
avsedda for behandling av djur eller produkter eller utrustning som anvénds inom
veterindrmedicinen,

2) bryter mot en foreskrift, ett forbud eller ett beslut om omhéndertagande som en myndighet
har utfardat,

3) forsummar sina skyldigheter som géller identifiering, mérkning eller karenstider, eller

4) forsummar sin skyldighet att lamna uppgifter.

BILAGOR

Foérordningsutkast
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N:o xxx

Valtioneuvoston asetus

eriiden lidikeaineiden kiyton kieltiimisesti eldimille
Annettu Helsingissd péivéand kuuta 20

Valtioneuvoston paétoksen mukaisesti sédddetddn pdivané kuuta 20 eldinten ladkitsemisestd
annetun lain (xxx/20xx) 8 §:n nojalla:

1§

Tarkoitus ja soveltamisala

Tdmidn asetuksen tarkoituksena on varmistaa, ettei eldinten lddkitsemiseen kiytetd sellaisia
ladkeaineita, jotka voivat aiheuttaa haittaa ihmisen terveydelle tai sairauksien hoidolle, eldimille tai
ympiéristolle. Tatd asetusta sovelletaan kaikkien eldinten ldaakitsemiseen.

2§

Suhde muihin sdddoksiin

Ladkkeiden kaytostd ja luovutuksesta eldinlddkinndssd sdddetdéin myos lddkkeiden kaytostd ja
luovutuksesta eldinlddkinnissi annetussa maa- ja metsétalousministerion asetuksessa (x/EEOQ/20xx)
sekd laddkkeiden ja ladkerehujen madrddmisestd eldinlddkinndssd annetussa maa- ja
metsédtalousministerion asetuksessa (7/EEO/2008). Eldinlddkérien ladkekirjanpidoista sdddetdin
eldinlddkérien lddkekirjanpidoista annetussa maa- ja metsdtalousministerion asetuksessa
(x/EEO/20xx). Eldimistd saatavien elintarvikkeiden eldinldékejadmien ja kiellettyjen lddkeaineiden
kéyton valvonnasta eldintuotannossa sdddetddn myos vieraista aineista eldimistid saatavissa
elintarvikkeissa annetussa maa- ja metsdtalousministerion asetuksessa (1/EEQ/2007).

38§

Maddritelmadt

Téssd asetuksessa tarkoitetaan:

1) tuotantoeldimilld eldimid siten kuin ne mddritelty eldinten lddkitsemisestd annetun lain
(xxx/20xx), jéljempdna ladkitsemislaki) 6 §:n 8 kohdassa;

2) lddkkeiden sairauksien hoitoon liittyvilld kdytolld ladkkeen antamista yksittdisen eldimen
sairauden tai hedelmaillisyyshairion hoitoon tai synnytyksen avuksi eldinlddkérin tutkimuksen
perusteella;

3) eldinten lisddntymisen sddtelyyn liittyvilld kasittelylld ladkkeen antamista yksittdisen
tuotantoeldimen kiiman séételyd seka luovuttajien ja vastaanottajien valmistelua alkionsiirtoa
varten sekd lddkkeen antamista kalanviljelyssé kalojen sukupuolen vaihtamiseksi; sekd

4) varoajalla varoaikaa siten kuin se on médritelty ldédkitsemislain 6 §:n 9 kohdassa.



4§

Eldinten kasvua ja tuotantoa edistivien lddkeaineiden kdyton kieltiminen

Seuraavien aineiden kiytto tuotantoeldimille on kielletty:
1) stilbeenit ja stilbeenijohdannaiset seké niiden suolot ja esterit;
2) tyreostaattisesti vaikuttavat aineet;
3) 17-beeta-estradioli ja sen esterijohdannaiset; sekd
4) naudan somatotropiini ja sen johdannaiset.

5§

Estrogeenisesti, androgeenisesti ja gestageenisesti vaikuttavien aineiden kaytto tuotantoeldiimille

Muita estrogeenisesti vaikuttavia aineita kuin 17-beeta-estradiolia ja sen esterijohdannaisia seké
gestageenisesti vaikuttavia aineita sisdltdvid ladkkeitd saa eldinladkéri kéyttdd yksittdisten
tuotantoeldinten lisddntymishéirididen hoitoon, tiineyden keskeyttdmiseen sekd lisdéntymiseen
liittyvddn Kkésittelyyn. Ladkityn eldimen on oltava selvésti tunnistettavissa. Estrogeenien ja
gestageenien kiytto lisddntymisen séddtelyyn on kielletty tuotantokierron loppuvaiheessa oleville
eldimille.

Progesteronia ja sen johdannaisia, joiden ldhtdaine hajoaa antopaikasta hydrolyyttisesti, saa
eldinlddkiri antaa itse tutkimiensa eldinten hoitoon vain injektiona tai munasarjojen
toimintahéiridihin emitinkierukkana. Suun kautta annettavia gestageenisesti vaikuttavia aineita saa
kayttad sioille ja hevosille.

Eldinlaskirin on itse annettava eldimelle estrogeenisesti ja gestageenisesti vaikuttavia aineita
sisiltdvit lddkevalmisteet lukuun ottamatta suun kautta annettavia gestageenisesti vaikuttavia
aineita sioille ja hevosille. Eldinlddkdrin on aina kuitenkin tutkittava hoidettava sika tai hevonen
ennen hoidon aloittamista ja lddkkeen annon on tapahduttava eldinlddkédrin antamien
yksityiskohtaisten ohjeiden mukaisesti.

Kalanviljelyssid kalanpoikasia saa Kkésitelld sukupuolen vaihtamiseksi testosteronilla kolmen
ensimmaisen elinkuukauden aikana. Késiteltyja kaloja ei saa kayttda elintarvikkeeksi.

6§

Beeta-agonistien kiytto tuotantoeldimille

Injektiona annettavia beeta-agonisteja sisdltdvid eldinlddkevalmisteita saa eldinlddkéri antaa
naudoille sekd hevosille ja muille kavioeldimille synnytysavun yhteydessd. Suun kautta annettavia
beeta-agonisteja sisdltdvid eldinlddkevalmisteita saa kdyttdd hevosille ja muille kavioeldimille
hengitystiesairauksien, sddeluuontuman ja kaviokuumeen hoitoon seké luomisen ehkéisyyn.

78§

Kirjanpito estrogeeneista, androgeeneista, gestageeneista ja beeta-agonisteista

Eldinlddkidrin on pidettivd kirjaa tuotantoeldimille kayttdmistddn, ma4rddmistddn tai
luovuttamistaan estrogeeneistd, androgeeneistd, gestageeneista ja beeta-agonisteista siten kuin
eldinliddkirien ldidkekirjanpidoista annetussa maa- ja metsitalousministerion asetuksessa sdddetédén.

8§

Lddkittyjen eldinten vienti



Tuotantoeldimid tai niistd saatua lihaa ei saa viedd toiseen Euroopan unionin jdsenvaltioon, jos
eliimelle on annettu beeta-agonisteja, estrogeeneja, androgeeneja tai gestageeneja. Kielto ei
kuitenkaan koske tuotantoeldimid, joita on kisitelty 5-6 §:ssa sallitulla tavalla, jos vienti tapahtuu
eldimelle annetun lddkkeen varoajan pdétyttyd. Myos tdllaisten eldinten lihan vienti on sallittu
kyseisiin maihin, jos eldin on teurastettu ladkkeen varoajan péaatyttys.

Ennen varoajan pdéttymistd voidaan toiseen Euroopan unionin jidsenvaltioon kuitenkin vieda
rekisterdityjd hevosia ja muita kavioeldimid, joille on annettu altrenogestia tai beeta-agonisteja
sisdltivid ladkkeitd, jos edelld mainittujen lddkkeiden kéyttod koskevien edellytysten lisiksi 14dékitys
on merkitty hevosen tai muun kavioeldimen mukana olevaan hevospassiin tai hevosen
tunnistusasiakirjaan.

9§

Erdiden ihmisten terveydelle haitallisten lddkeaineiden kéyton kieltdminen

Seuraavien aineiden kéyttd on kielletty tuotantoeldimille lukuun ottamatta hevosia, joiden
hevospassiin tai tunnistusasiakirjaan on merkitty, ettd hevosen teurastaminen elintarvikkeena
kaytettdviksi on kielletty:

1) nitrofuraanit mukaan lukien furatsolidoni

2) kloramfenikoli

3) dapsoni

4) ronidatsoli

5) dimetridatsoli

6) metronidatsoli

7) kloroformi

8) klooripromatsiini

9) kolkisiini; sekd

10) Aristolochia spp. ja sen johdannaiset.

10 §
Laittomasti lddkityt eldimet

Aluehallintoviraston on maédrattavd eldin lopetettavaksi ja sen ruho ja siitd saatavat tuotteet
hévitettaviksi, jos eldimelle on kaytetty lddkeainetta 4-6 ja 9 §:ien vastaisesti.

11§
Erdiden mikrobilddkeaineiden kiytto

Seuraavien mikrobildékeaineiden kaytto on kielletty kaikille eldinlajeille:

1) avoparsiini, vankomysiini ja teikoplaniini

2) virginiamysiini

3) kolmannen ja neljinnen polven kefalosporiinit

4) rifampisiini ja rifabutiini

5) moksifloksasiini, ofloksasiini, levofloksasiini ja gatifloksasiini lukuun ottamatta hevosten ja
seuraeldinten silmatulehdusten paikallishoitoa

6) tigesykliini

7) mupirosiini

8) telitromysiini

9) daptomysiini

10) linetsolidi

11) kinupristiini-dalfopristiini



12) karbapeneemit
13) monobaktaamit

Edelld 1 momentissa tarkoitettuja ladkeaineita siséltavid lddkevalmisteita saa kuitenkin kayttdd
eldimille silloin, kun kyseiselld lddkevalmisteella on elédinlddkkeend Suomessa voimassa oleva
myyntilupa tai muu kulutukseen luovuttamista koskeva lupa. Télloin lddkevalmistetta saa kayttaa
vain myyntiluvassa tai muussa kulutukseen luovuttamista koskevassa luvassa mééritellylle kohde-
eldinlajille kyseisessd luvassa médrdttyyn indikaatioon. Lisdksi 1 momentin 4 kohdasta poiketen
rifampisiinia saa kdyttdd yhdessd erytromysiinin, atsitromysiinin tai klaritromysiinin kanssa
pikkuvarsojen Rhodococcus equi -infektioiden hoidossa.

12 §
Voimaantulo
Tama asetus tulee voimaan 1 pdivana kuuta 20xx.

Télla asetuksella kumotaan erdiden ladkeaineiden kdyton kieltdmisestd eldimille 12 pédivana
joulukuuta 2008 annettu maa- ja metsétalousministerién asetus.

Helsingissd péivand kuuta 20xx

Maa- ja metsdtalousministeri

Esittelija



MAA- JA METSATALOUSMINISTERIO ASETUS no /EEO/20xx

Paivamaara Dnro
XX.XX.20xx xxxx/01/20xx

Voimaantulo
Xx.X.20xx

Kumoaa

Ladkkeiden kdytosta ja luovutuksesta eldinladkinndssa16 paivana
joulukuuta 2008 annettu maa- ja metsatalousministerion asetus
(6/EEO/2008, muut. xxx)

Valtuutussaidnnodkset
Laki eldinten laakitsemisesta (xxx/20xx) §

Vastaavat EY-sdddokset

Neuvoston direktiivi 90/167/ETY (31990L0167); EYVL L 92
7.4.1990, s. 45

Neuvoston direktiivi 96/22/EY (31996L0022); EYVL N:o 125,
23.5.1996, s. 3

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2003/74/EY
(32003L0074); EUVL N:o L 262, 14.10.2003, s. 17

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2008/97/EY
(32008L0097); EUVL N:o L 318, 28.11.2008, s. 9

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY
(32001L0082); EYVL N:o L 311, 28.11.2001, s. 1

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/28/EY
(32004L0028); EUVL N:o L 136, 31.3.2004, s. 58

Komission paatés 2000/68/EY (32000L0068); EYVL N:o L 23,
28.1.2000, s. 72

Komission asetus 1950/2006/EY (32006L1950); EUVL N:o L 367,
22.12.2006, s. 33

Komission asetus x00d/201x/EU (32013Lxxxx); EUVL N:o L xxx,
xx.xx.2013, s. x

Maa- ja metsatalousministerion asetus
laakkeiden kaytosta ja luovutuksesta eldinladkinndssa

Maa- ja metsatalousministerion paatoksen mukaisesti saadetddan xx paivana xxxkuuta
20xx annetun elainten laakitsemisesta annetun lain (xxx/20xx) 7, 9, 13, 14, 15, 16, 17 ja
22 §:n nojalla:

1§

Soveltamisala

Tassd asetuksessa saddetaan ladkkeiden kaytosta eldimille seka eldinladkérin suoritta-
masta laakkeiden luovutuksesta elainlaakinnassa.

Taté julkaisua on saatavissa maa- ja metsatalousministerion elintarvike- ja terveysosastolta
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2§

Suhde muihin sdédoksiin

Huumausainelaissa (373/2008) ja sen nojalla annetuissa sdddoksissa sdadetdan huuma-
usaineiksi luokiteltavien ladkkeiden kasittelysta, kayttokirjanpidosta, varastoinnista, havit-
tamisesta ja valvonnasta. Eldinten laakinndssa kielletyistéd ja rajoitetuista laakeaineista
sdadetdan eraiden laakeaineiden kayton kieltamisesta tai rajoittamisesta elaimille anne-
tussa valtioneuvoston asetuksessa (xxx/20xx, jéliempana laakekieltoasetus). Laakkeiden
ja ladkerehujen maaraamisesta elainladkinnassa saadetaan laékkeiden ja lagkerehujen
maaraamisesta elainladkinnassa annetussa maa- ja metsatalousministerion asetuksessa
(7/EEO/2008). Lazkerehujen valmistuksesta, tuonnista ja luovutuksesta seka naihin liitty-
vista kirjanpidoista sdadetaan ladkerehuista annetussa maa- ja metsatalousministerion
asetuksessa (10/EEOQ/2008). Kirjanpidoista, joita eldinladkarin on pidettédva kayttamistaan,
luovuttamistaan, méaaraamistdan ja hankkimistaan ladkkeista, sadadetdan elainlaakarien
laakekirjanpidosta annetussa maa- ja metsatalousministerion asetuksessa (xx/EEO/20xx,
jaliempana elainlaakarien ladkekirjanpitoasetus).

3§
Maaritelmat
Tassa asetuksessa tarkoitetaan:

1) ladkkeelld 1aaketta siten kuin se on maaritelty laakelain (395/1987) 3 §:ss4;

2) lddkevalmisteella |adkevalmistetta siten kuin se on maaritelty l&akelain 4 §:ssa:

3) lddkeaineella 1aakeainetta siten kuin se on maaritelty ladkelain 5 §:ssa;

4) reseptilddkkeelld 13aketta, joka saadaan toimittaa apteekista vain eléinlaakarin resep-
tilla;

5) itsehoitoldédkkeelld 1adkettd, joka saadaan toimittaa apteekista ilman reseptia;

6) immunologisella eldinldédkkeelld |dakevalmistetta, joka on tarkoitettu elaimen aktiivi-
sen tai passiivisen immuniteetin tuottamiseksi, immuniteettitilan tutkimiseksi tai hoi-
tamiseksi;

7) eldinrokotteella immunologista eldinlddketta, joka on tarkoitettu eldimen aktiivisen
immuniteetin tuottamiseen;

8) lddkerehulla |adkerehua siten kuin se on maaritelty rehulain (86/2008) 5 §:n 6 koh-
dassa;

Q) lddkkeen kédyttbaiheeseen hyvéksymiselld 1adkkeen kohde-eldinlajin ja kayttdaiheen
hyvaksymista, mika on tehty ladkkeen myyntiluvassa tai muussa kulutukseen luovut-
tamista koskevassa luvassa (erityislupa tai maaraaikainen erityislupa);

10) laédkkeen erityisluvalla tai muulla kulutukseen luovuttamista koskevalla luvalla L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen myontamaa lupaa ladkkeen kulutukseen
luovuttamiseen eldinlaakintaa varten, jos eldaimen tai elainryhman hoitoon ei ole kay-
tettavissd muuta hoitoa tai téllaisella hoidolla ei ole saavutettavissa toivottua tulosta;

11) l4dékkeiden luovutuksella tapahtumaa, joka on maaritelty eldinten |aékitsemisesta an-
netun lain (xxx/20xx), jaliempana laakitsemislaki, 6 §:n 7 kohdassa;

12) varoajalla varoaikaa siten kuin se on maaritelty |aakitsemislain 6 §:n 9 kohdassa;

13) eldinlaékarilla henkiloa, jolla on eldinlddkarinammatin harjoittamisesta annetun lain
(29/2000) mukainen oikeus harjoittaa eldinlaakarinammattia;

14) eldinten pitopaikalla eldintunnistusjarjestelmastad annetun lain (238/2010) 5 §:n mu-
kaista pitopaikkaa;



15)

16)

17)

18)

19)
20)

21)
22)

23)

24)

3

valtakunnallisella  eldinten  terveydenhuolto-ohjelmalla  elainlaakintahuoltolain
(765/2009) 12 §:n mukaista valtakunnallista ohjelmaa elintarviketuotantoa varten pi-
dettavien hyodtyelainten terveyden ja hyvinvoinnin edistdmiseksi;
terveydenhuoltosopimuksella elainlaakintahuoltolain 12 §:n mukaista tuotantoeldimen
omistajan tai haltijan ja elainlaakarin valistd sopimusta elainldakarin kaynneista ja
toimenpiteista eldintenpitoyksikossa;
terveydenhuoltosuunnitelmalla elainlaakarin laatimaa |aakitsemislain 16 §:n mukaista
suunnitelmaa elainten pitopaikan eldinten laakityksista ja |aakkeiden kayton tavoit-
teista
terveydenhuoltokéynnilld kohdassa 16 tarkoitetun terveydenhuoltosopimuksen mu-
kaista eléinlaakarin kayntia eldinten pitopaikassa;
tuotantoeléimilléa elaimia siten kuin ne on maaritelty laakitsemislain 6 §:n 8 kohdassa;
seuraeldimilld seuran tai harrastuksen vuoksi pidettavid eldimia, jotka eivat kuulu
kohdassa 19 mainittuihin tuotantoelaimiin;
laékerehun valmistajalla rehulain 20 §:n nojalla hyvaksyttya ladkerehun valmistajaa;
pédaasiallisesti keskushermostoon vaikuttavalla eli PKV-lddkkeelld 1adkevalmistetta,
a) joka on mainittu Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen vahvistamassa
luettelossa PKV-laakkeista; tai
b) jonka sisaltamat vaikuttavat aineet on mainittu Laakealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskuksen vahvistamassa luettelossa niista |adkeaineista, joita voidaan
toimittaa vain lddkemaaraykselld ja jotka on kyseisessa luettelossa varustettu
etuliitteilla Z, ZA, P ja PA; tai
c) joka on myyntiluvan tai muun kulutukseen luovuttamista koskevan luvan yhtey-
dessa ilmoitettu PKV-ladkkeisiin kuuluvaksi.
ex tempore -lddkkeelld apteekissa tilauksesta valmistettavaa itsehoito- tai reseptilaa-
kettd; seka
hevoseldimen tunnistusasiakirjalla neuvoston direktiivien 90/426/ETY ja 90/427/ETY
taytantdédnpanosta hevoseldinten tunnistusmenetelmien osalta annetussa komission
asetuksessa (EY) N:o 504/2008 tarkoitettua tunnistusasiakirjaa tai hevospassia tai
hevostalouslain (796/1993) 3 §:sséa tarkoitetun jalostusjérjestén mydntdmaa alkupe-
raista rekisterdidyn hevosen rekisteritodistusta.

48

Eléinten laékitseminen

Laakkeiden kaytossa elaimille seka laakkeiden luovutuksessa elainlaakinnallista tai eldin-
laaketieteellistd tarkoitusta varten on noudatettava taman asetuksen ja sen liitteiden saan-
noksia.

Poikkeuksellisissa tilanteissa, kuten vaikeissa eldinten joukkosairastumisissa, elainlaakari
voi poiketa vaatimuksesta tutkia itse kaikki eldimet ennen ladkkeen luovutusta. Eldinlaaka-
rin on tehtava poikkeamisesta valittdmasti ilmoitus toimialueensa aluehallintovirastolle.

5§

Voimaantulo
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Taméa asetus tulee voimaan x péaivana xxxkuuta 20xx. Talla asetuksella kumotaan laakkei-
den kaytosta ja luovutuksesta elainladkinndssa 15 paivana joulukuuta 2008 annettu maa-
ja metséatalousministerion asetus siihen mydhemmin tehtyine muutoksineen.

Ennen taman asetuksen voimaantuloa voidaan ryhtya sen taytantéénpanon edellyttamiin
toimenpiteisiin.

Helsingissa xx paivana xxxkuuta 20xx

Maa- ja metsatalousministeri

Esittelija
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LIITE 1. Ladkkeiden kaytto eldimille

Luku 1. Laakkeiden hankkiminen ja sailytys

1.

Elainlaakari vastaa ladkkeiden hankkimisesta ja hankittujen ladkkeiden asianmukai-
sesta sailytyksesta sekd havityksesta.

Jos elainladkari pyytaa ladketukkua tai apteekkia toimittamaan laakkeet muualle kuin
eladinlddkarin asunnon tai vastaanoton osoitteeseen, on eldinlddkarin vahvistettava
ladketilaus kirjallisesti.

Elainlaakarin hankkimista ja luovuttamista laakkeista pidettavasta kirjanpidosta saa-
detaan elainlaakarien ladkekirjanpitoasetuksessa.

Luku 2. Laakkeiden kayttoa koskevat yleiset vaatimukset

1.

Elainlaakari paattaa eldimen ladkehoidosta yhteisymmarryksesséa eldimen omistajan tai
haltijan kanssa. Hoidon on oltava eldinlaaketieteellisesti tai eldinten hyvinvoinnin kan-
nalta perusteltua.

Elaimille laakkeitd saa antaa elainladkari ja eldainten omistaja tai haltija seka edella tar-
koitettujen tahan tehtavaan valtuuttama henkild.

Laakkeiden kaytossa elaimille on noudatettava ladkekieltoasetuksen sdannoksia.

Eldimille saa kayttaa vain sellaisia 1ddkevalmisteita,

— joille on laékelain nojalla myonnetty myyntilupa tai muu kulutukseen luovuttamis-
ta koskeva lupa, tai

— joille on ihmisille ja eldimille tarkoitettuja 1dakkeitéd koskevista yhteison lupa- ja
valvontamenettelyistd ja Euroopan ladkeviraston perustamisesta annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 nojalla mydnnet-
ty myyntilupa, taikka

— rohdosvalmisteita ja homeopaattisia valmisteita, joille on mydnnetty myyntilupa
tai jotka on rekisteroity 1aédkelain nojalla.

Edella tarkoitettujen l1aakevalmisteiden liséksi eldimille saa kayttda apteekissa valmis-
tettuja homeopaattisia valmisteita ja ex tempore -laékkeita.

Laskevalmisteen kayttoa ihmisille koskevat rajoitukset eivat kuitenkaan rajoita kysei-
sen ladkevalmisteen kayttoa elaimille.

Kohdasta 4 poiketen seuraeldimille saa lisaksi kayttdd myods sellaisia la&kevalmisteita
ja laakkeita, jotka matkustaja on tuonut mukanaan muusta valtiosta Suomeen lagkelain
19 §:n nojalla ladkevalmisteiden henkilékohtaisesta tuonnista Suomeen annetun valtio-
neuvoston asetuksen (1088/2002) edellyttamalla tavalla.

Toisessa Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valtiossa ammattiaan harjoittava
elainldakari saa kohdasta 4 poiketen kayttda ja luovuttaa hoidossaan olevien eldinten
kasittelyyn sellaisia ladkevalmisteita, joilla ei ole myyntilupaa Suomessa, jos ladkelain
84 a §:ssa sekad sen nojalla ladkevalmisteiden henkilékohtaisesta tuonnista Suomeen
annetussa valtioneuvoston asetuksessa saadetyt vaatimukset tayttyvat.
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7. Elainlaadkarin on noudatettava ladkevalmisteiden myyntiluvassa tai muussa ladkkeen

kulutukseen luovuttamista koskevassa luvassa tai rekisterdinnin yhteydesséa asetettuja
ehtoja ja kayttorajoituksia.

8. Elainldakarin on otettava huomioon viranomaisten ladkkeen kaytolle antamat suosituk-

set.

Luku 3. Laakevalinta (kaskadisdannokset)

1.

Eldimelle on ensisijaisesti kaytettava kyseiselle eldinlajille kyseessa olevaan kaytto-
aiheeseen kaytettavaksi hyvaksyttya ladkevalmistetta. Elainlaakari voi kuitenkin valita
eldimen hoitoon sopivimman laakeaineen, ladkemuodon ja lddkevahvuuden.

Jos eldimelle ei ole saatavissa tarvittavaan kayttéaiheeseen sellaista myyntiluvallista
ladkevalmistetta, jonka lddkemuoto, l1ddkevahvuus ja ladkeaineet ovat tarkoitukseen
sopivat, saa elaimen hoidosta vastaava eldinlaakari omalla vastuullaan hoitaa elain-
ta:

a) toiselle eldinlajille tai toiseen kayttbaiheeseen samalle elainlajille kaytettdvaksi
hyvaksytylla elainlaakkeella.

b) jos kohdan a tarkoittamaa laakettéd ei ole saatavissa, joko Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittamiskeskuksen myoéntamalla erityisluvalla kaytettavaksi hyvaksy-
tylla eldinlaakkeella tai ihmisille hyvaksytylla l1aakkeella.

c) jos kohdassa a ja b tarkoitettuja ladkevalmisteita ei ole saatavissa, elainldaakarin
reseptin mukaan apteekissa valmistetulla ex tempore -ladkkeella.

d) homeopaattisilla valmisteilla.

Kohdassa 2 tarkoitetun ladkevalinnan ehtona on lisaksi se, etta

— laakkeitad kaytetdan vain yksittaiselle elaimelle tai vain yhden eléintenpitopaikan
elaimille;

— laaketta kaytetaan elainlaakarin antamien yksityiskohtaisten ohjeiden mukaises-
ti;

— tuotantoeldimelle kaytettava ladke siséltda vain sellaisia lddkeaineita (vaikuttavia
aineita), jotka sisaltyvat farmakologisesti vaikuttavista aineista ja niiden eldinpe-
raisissa elintarvikkeissa esiintyvien jaamien enimmaismaariad koskevasta luoki-
tuksesta annetun komission asetuksen (EU) N:o 37/2010 liitteen taulukkoon 1.

— tuotantoeldimelle kaytettdva homeopaattinen valmiste sisaltaa vain sellaisia 1aa-
keaineita, joille ei komission asetuksen (EU) N:o 37/2010 liitteen taulukon 1 mu-
kaan edellytetd enimmaisjadmapitoisuutta (j&jjempédnd MRL-arvo);

— elainlaakari pitda kirjaa tuotantoeladimille annettujen ladkkeiden kaytosta elain-
laakarien laakekirjanpitoasetuksessa saadetylla tavalla.

Luku 4. Ladkkeiden kaytto tuotantoeldimille

1.

Laakeinjektiot on annettava tuotantoelédimelle siten, ettei niistd aiheudu haittaa elai-
mesta saatavien elintarvikkeiden turvallisuudelle tai laadulle.
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Elainlaakarin on maarattava laakkeelle sellainen varoaika, ettd kasiteltavista elaimis-
td saatavissa elintarvikkeissa ei esiinny ihmisen terveydelle haitallisia |1&akejaamia.
Jos ladkevalmisteen myyntiluvassa tai muussa kulutukseen luovuttamista koskevas-
sa luvassa ei ole varoaikaa kyseiselle eldinlajille tai sitd l8heisesti muistuttavalle
elainlajille on maaratyn varoajan oltava vahintaan:

— maito 7 vuorokautta,

— nisakkaiden ja siipikarjan liha ja elimet 28 vuorokautta,

— munat 7 vuorokautta,

— kalat 500 astevuorokautta.

Varoaikaa ei tarvitse maarata:

— homeopaattisille valmisteille, joissa kanta-aineen laimennos on vahintdén 1/10
000 (D4); eika

— sellaisille infuusionesteille, ulkoisesti paikallisesti kaytettaville tai ex tempore —
valmisteille, joiden sisaltamille ldakeaineille ei komission asetuksen (EU) N:o
37/2010 liitteen taulukon 1 mukaan edellytetd MRL-arvoa. Poikkeuksena tasta
ovat ulkoisesti kaytettavat valmisteet, jotka sisédltdvat dimetyylisulfoksidia
(DMSO).

Luku 5. Laakkeiden kéytto hevoselaimille

1.

Hevoseldimille saa kayttda tuotantoelaimille kaytettdvaksi hyvéksyttyja laakeaineita
luvuissa 2-4 mainituin ehdoin.

Hevoselaimille, joilla on voimassa oleva hevospassi tai hevosen tunnistusasiakirja,
saa kayttaa tuotantoeldimille kaytettdvaksi hyvaksyttyjen ladkeaineiden lisaksi he-
voselainten hoidossa keskeisten aineiden luettelon laatimisesta eldinlaakkeité koske-
vista yhteison saannodistd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/82/EY mukaisesti annetussa komission asetuksessa 1950/2006/EY, muut.
xxx/2012/EU lueteltuja ladkeaineita asetuksessa annettuihin kayttéaiheisiin. Elainlaa-
karin on merkittdva ladkkeen antopaivimaara ja kaytetyn ladkkeen tai laakeaineen
nimi hevospassiin tai hevosen tunnistusasiakirjaan laakitykselle varattuun kohtaan.
Tallaisilla 1adkkeilla on 6 kuukauden varoaika teurastukselle.

Hevosia, joiden hevospassiin tai hevosen tunnistusasiakirjaan on merkitty, etta hevo-
sen teurastaminen elintarvikkeena kaytettédvaksi on kielletty, eivat koske tuotan-
toeldinten laakitsemistd koskevat rajoitukset ja kiellot. Laakkeita ei kuitenkaan saa
kayttda hevosen suorituskyvyn keinotekoiseen kohottamiseen, alentamiseen tai ylla-
pitamiseen.

Luku 6. Mikrobiladkkeiden kaytto

1.

Elainlaakarin on mahdollisuuksien mukaan varmistuttava mikrobiologisesta diagnoosis-
ta ja aiheuttajamikrobin laakeherkkyydesta kayttaessaéan mikrobiladkkeita elaimille.

Sen lisdksi, mita ladkekieltoasetuksessa sdadetdan erdiden mikrobiladkeaineiden kay-
tosta, fluorokinoloneja, kolmannen ja neljannen polven kefalosporiineja, kolistiinia seka
uusia makrolideja saa kayttaa elaimille vain, jos luotettavan mikrobiologisen diagnoosin
ja herkkyysmaéarityksen perusteella tai muutoin eldinlaakéarin kaytettévissa olevien tieto-
jen perusteella voidaan arvioida, ettei muuta tehokasta 1aéketta ole kaytettavissa tai
muu hoito ei olisi riittdvan tehokas.
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liman eldinladketieteellisesti perusteltua syyta ei eldimelle saa kayttda samanaikaisesti
useita suun kautta annettavia mikrobilaakevalmisteita.

Mikrobilaakkeitd ei saa kayttda sairauden ennaltachkdisemiseen ilman eldinlaaketie-
teellisia perusteita.

Mikrobiladkkeiden annoksien ja ladkekuurien pituuksien on oltava eldinlaaketieteelli-
sesti perusteltuja.

LIITE 2. Ladkkeiden luovutus

Luku 1. Ldadkkeiden luovutusoikeus

1.

Eldinladkari paattaa laakkeiden luovuttamisesta ja vastaa sitd koskevien sdanndsten
noudattamisesta.

Elainlaakari saa luovuttaa lasdkkeita toiselle eldinldakarille eladinlddkarinammatin harjoit-
tamista varten. Tata luovutusoikeutta on tarkoitettu kaytettdvaksi ensisijaisesti silloin,
kun eldinlaakareillda on yhteinen vastaanotto tai toimialue.

Yksityisen elainladkarinpalvelun tuottajan palveluksessa oleva eldinlaékari saa luovut-
taa myos laakkeita, jotka kyseisen elainladkarinpalvelun tuottajan vastaava elainlaakari
on hankkinut.

Elainlaakarin harjoittaessa eldinladkarinammattia toisen palveluksessa saa vain eléinta
hoitava elainlaakari paattaa laakkeiden luovuttamisesta eléinlaakintaa varten.

Jollei elainlaakari ole itse tutkinut eldinta tai eldimia, saa han luovuttaa ladkkeen elai-
men omistajalle tai haltijalle eldaimen hoitoa tai jatkohoitoa varten vain, jos han tuntee
hyvin eldimen terveydentilan, kyseisen eldintenpitopaikan tai naista tehtyjen tutkimus-
ten tulokset.

. Elainladkéari saa todettuaan laakityksen tarpeellisuuden kayttda ldakkeiden luovutuk-

sessa apunaan avustavia henkil6ita.

Elainlaakarin on kuitenkin itse luovutettava eldimen omistajalle tai haltijalle immunolo-
giset elainladkkeet ja sellaiset tuotantoeldinten hoitoon tarkoitetut reseptilaédkkeet, joilla
on varoaika.

. Elainlaékari saa luovuttaa eldimen omistajalle tai haltijalle vain sen maaran |laakkeita,

mika tarvitaan elaimella todetun tarpeen hoitoon ja jatkohoitoon..

Eldinlaakari saa luovuttaa ladkkeita sairauden ehkaisemistd varten vain, jos han on
varmistunut Iaakityksen tarpeellisuudesta ja kyseisten ladkkeiden oikeasta kaytosta.

10.Lisaksi eldinlaakari saa luovuttaa ladkkeitd rehulain nojalla hyvaksytyille 1adkerehujen

valmistajille 1dékerehun valmistusta varten.
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Luku 2. Reseptildadkkeiden luovutus

1.

Taman luvun sddnnokset eivat koske reseptia edellyttdvien immunologisten elainlaak-
keiden luovutusta, josta sdaddetdan erikseen tdman liitteen luvussa 4.

Reseptiladkkeitd luovuttaessaan eldinlaakarin on noudatettava niita rajoituksia, jotka on
asetettu kyseessa olevalle 1aakevalmisteelle sitd koskevassa myyntiluvassa tai muussa
kulutukseen luovuttamista koskevassa luvassa.

Reseptilaédkkeita luovuttaessaan eldinladkarin on otettava huomioon tdméan asetuksen
liitteen 1 1aakkeiden kayttod koskevat sddnnokset seké ladkekieltoasetuksen sdannok-
set.

Elainldakarin on varmistuttava diagnoosista ja oikean ladkkeen valinnasta luovuttaes-
saan tuotantoeldinten omistajille tai haltijoille tai muihin elédinten pitopaikkoihin huomat-
tavia maaria reseptiladkkeita.

Elainladkar ei saa luovuttaa eldimen omistajalle tai haltijalle estrogeenisesti, andro-
geenisesti tai gestageenisesti vaikuttavia aineita sisaltavia laakkeité. Kielto ei kuiten-
kaan koske seuraelaimille, hevosille ja sioille tarkoitettuja suun kautta annettavia ges-
tageenisia aineita sisaltavia 1adkevalmisteita, jos eldinladkari on itse tutkinut kyseessa
olevan eldimen ennen ladkevalmisteen luovutusta.

Elainladkari ei saa luovuttaa eldimen omistajalle tai haltijalle:

— PKV-laakkeita

— injektiona annettavia kortikosteroidilaakkeita

— injektiona annettavia beeta-agonisteja sisaltavia lagkkeita

— suonensisdisesti annettavia l1aakkeita

— injektiona annettavia puudutteita

— anesteetteja tai eutanasiavalmisteita

— muita sellaisia lagkkeita, joiden antaminen eldimelle edellyttéda elainlaakarin ammat-
titaitoa tai ladkkeen antamisen aikana tapahtuvaa kliinisen vasteen seurantaa.

Edellad olevasta poiketen eldinlaakari saa luovuttaa eldimen omistajalle tai haltijalle
eldimen ensiapuluonteiseen hoitoon tarvittavan méaaran PKV-laéketta silloin, kun elain-
ladkari on itse todennut laakityksen tarpeellisuuden eika ladkettd ole vaikeuksitta tai
kohtuuajassa saatavissa apteekista ilman, ettd eldimen asianmukainen hoito vaaran-
tuu.

Injektiona annettavia reseptiladkkeitd eldinlddkari saa luovuttaa vain itse tutkimansa
eldimen tai eldainryhman hoitoa tai jatkohoitoa varten.

Suun kautta tai ulkoisesti annettavia loisten hdatoon tarkoitettuja varoajallisia resepti-
laakkeitd saa kuitenkin luovuttaa loisten haadon varalle.

Luku 3. Immunologisten eldinlaikkeiden kaytto ja luovutus

1.

Immunologisten eléinlédakkeiden luovutuksessa eldinladkérin on noudatettava niita
rajoituksia, jotka on annettu kyseista ladkevalmistetta koskevassa myyntiluvassa tai
muussa kulutukseen luovuttamista koskevassa luvassa.
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2. Elainlaakari saa luovuttaa eldinrokotteita eldimen omistajalle tai haltijalle vain ensim-
maista rokotuskertaa seuraaviin yksittdisten elainten uusintarokotuksiin. Eldinlaakarin
on talldin varmistuttava siita, ettd elaimen omistaja tai haltija pystyy kayttdmaan ja
sailyttamaan rokotetta oikein.

3. Jos eldimen rokottamisesta vaaditaan elainlaakarintodistus, ei kyseista eldinrokotetta
saa luovuttaa elaimen omistajalle tai haltijalle, vaan elainldakarin on itse annettava
rokote eldimelle tai rokote on annettava elaimelle elainlaakarin valittomassa valvon-
nassa.

4. Elavia viruskantoja sisaltdviad elainrokotteita ei saa luovuttaa eldimen omistajalle tai
haltijalle.

5. Rabiesrokotteita ei saa luovuttaa eldimen omistajalle tai haltijalle. Elainladkarin on
aina itse annettava rabiesrokote eldimelle.

Luku 4. Laakkeiden luovutus turkiselainten tai kalojen omistajalle tai haltijalle

— varoajalliset ja injektiona annettavat reseptiladkkeet

— mikrobiladkeaineita sisaltdvat esisekoitteet 1adkerehua varten, naytteet diagnoosin
varmistamista ja ladkeherkkyysmaaritysten tekoa varten

— ehdot: elainlaakarinkaynnit turkistarhalla tai kalanviljelylaitoksella, I13akkeiden saily-
tykseen soveltuvat tilat, elainten omistajan tai haltijan riittdvat tiedot ja kyvyt saira-
uksien toteamiseen ja ladkitsemiseen, elainten omistaja tai haltija pitda kirjaa saa-
mistaan ja kayttamistaan ladkkeista ja eldinlaakéari tarkistaa taméan kirjanpidon

Liite 3. Valtakunnallinen eladinten terveydenhuolto
Luku 1. Terveydenhuoltosuunniteima
1. Terveydenhuoltosuunnitelmassa kuvataan vahintdan seuraavat asiat:

a) elainten pitopaikan perustiedot

b) terveydenhuoltosuunnitelman laatinut elainlaakari

c) eladinten pitoon, elainlikenteeseen, pito-olosuhteisiin, tautisuojaukseen, eldinten
merkintdan ja ladkitykseen seké teurastukseen liittyvat tiedot asioista, jotka on
kayty lapi terveydenhuoltosuunnitelman laatimista varten

d) elainten pitopaikan eldinten terveydenhuollon kehittamiskohteet ja niiden toteu-
tuksen aikataulu

e) muut toimenpidesuositukset

f) suunnitelman paivityksen aikataulu

g) elainten rokotusohjelma ja sen perusteet

h) muut eldinten terveydenhoidolliset toimenpiteet

i) pitopaikassa tavanomaisesti esiintyvat elainten laakitystarpeet ja suunnitelma
niihin kaytettavista laakkeista kayttoohjeineen

2. Elainlaakari tallentaa terveydenhuoltosuunnitelman terveydenhuollon jarjestelmaan.

Luku 2. Terveydenhuoltokdynnit valtakunnalliseen eldinten terveydenhuoltoon kuu-
luvassa eldinten pitopaikassa

1. Terveydenhuoltokdyntien tiheys
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Terveydenhuoltosopimuksen tehneen eldinldakarin on tehtdva elainten pitopaikkaan ter-
veydenhuoltokdynti vahintdan seuraavasti, jos eldinladkari luovuttaa eldimen omistajalle
tai haltijalle 13akkeitd pitopaikan eldimillda myéhemmin ilmenevien sairastapausten tai ter-
veydenhoidon varalle:

Sikatilat:
a) kertatayttdisessa lihasikalassa kerran kasvatuseraa kohden;,
b) jatkuvatayttoisessa lihasikalassa
— nelja kertaa vuodessa, kun eldinmaara on alle 400 lihasikaa, ja
— kuusi kertaa vuodessa, kun eldinmaéara on 400 lihasikaa tai enemman
c) porsastuotanto- ja yhdistelmésikaloissa

— nelja kertaa vuodessa, kun emakkomaara on alle 40
— kuusi kertaa vuodessa, kun emakkomaara on 40-300, ja
— 12 kertaa vuodessa, kun emakkomaara on yli 300.

Nautatilat:
a) lypsykarjan pitopaikassa
— kolme kerta vuodessa, kun lypsylehmien maara on alle 50
— joka toinen kuukausi, kun lypsylehmien maara on 50-100
— kerran kuukaudessa, kun lypsylehmien maara on yli 100
b) emolehmien pitopaikassa
— puolen vuoden vélein, kun emolehmien maara on alle 100
— kolme kertaa vuodessa, kun emolehmien maara on yli 100
c) vasikkakasvattamossa
— kerran kasvatuseraa kohden, kuitenkin vahintaan puolen vuoden vélein.

Terveydenhuoltokdyntien tiheyttd on lisattava, jos lddkkeiden kayttdtarve lisdantyy tai jos
elainten sairastavuus lisdéntyy tai sairauden oireet poikkeavat pitopaikassa tavanomaises-
ti esiintyvista oireista.

2. Terveydenhuoltokayntien sisaltd

Terveydenhuoltokaynnilld eldinlaédkari havainnoi eldinten olosuhteet ja terveydentilan. Li-
saksi merkittdvimmat eldinten hoitorutiinit ja tuotannon kannalta kriittiset pisteet kdaydaan
lapi. Terveydenhuoltokadynnilla kdydaan lapi terveydenhuoltosuunnitelman toteutuminen,
kirjanpito eldimille kaytetyisté ladkkeistad ja eldinten poistojen ja sairastavuuden syyt. Li-
saksi kaydaan lapi eldinten pitopaikan toimet tarttuvilta eldintaudeilta suojautumiseksi;

Elainlaakari tallentaa raportin terveydenhuoltokaynnista terveydenhuollon jarjestelmaan.

Jos kohdassa x mainittuja ehtoja ei noudateta, eldinlaékari ei saa luovuttaa tuotantotilalle
laakkeita myéhemmin ilmenevien sairastapausten tai terveydenhoidon varalle.

Luku 3. Ladkkeiden luovutus valtakunnalliseen eladinten terveydenhuolto-ohjelmaan
liittyneille eldinten omistajille tai haltijoille

— varoajalliset ja injektiona annettavat reseptiladkkeet tuotantoeldinten myéhemmin
ilmenevien sairastapausten ja terveydenhoitoa varten
— mikrobiladkeaineita sisaltavat esisekoitteet ldakerehuja varten
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— laakkeiden sailytykseen soveltuvat tilat ja eldinten omistajalla tai haltijalla riittavét
tiedot ja kyvyt kyseisten eldinten sairauksien toteamiseen ja ladkitsemiseen.

— elainlaakari saa luovuttaa kerralla korkeintaan sen maaran laakkeitd, mita tarvitaan
seuraavaan terveydenhuoltokdyntiin asti

— rokotteiden luovutus ja sen ehdot

— muu

LIITE 3. Tietojen antaminen ladkitsemisesta

Luku 1. Tietojen antaminen tuotantoeldimelle ja hevoseldimelle kaytetyista ladkkeis-
ta

1. Elainldakarin on annettava eldimen omistajalle tai haltijalle kirjallinen selvitys sellai-
sista tuotantoeldimelle tai hevoselaimelle kayttdmistaan laakkeista, joille on maaratty
varoaika tai joiden kayton seurauksena hevosta ei saa teurastaa elintarvikkeena kay-
tettavéaksi. Selvityksessa on oltava seuraavat tiedot:

1) elaimen omistajan tai haltijan nimi;

2) elaimen tai elainryhman tunnistustiedot;
3) hoitoajankohta;

4) laakkeiden nimet ja maarat;

5) laakkeille maaratty varoaika; seka

6) elainlaakarin nimi tai tunnusnumero.

2. Jos tuotantoeldimelle tai hevoselaimelle annetulle ladkkeelle ei ole maaratty varoai-
kaa, eldinladkari voi antaa muun kuin kirjallisen selvityksen tuotantoeldimelle anta-
mastaan laakkeestd. Eldinladkarin on talldin kuitenkin varmistuttava siita, ettd elai-
men omistaja tai haltija pystyy saamansa selvityksen perusteella pitdmaan |laakitse-
mislain 19 §:ssé edellytettya kirjanpitoa tuotantoeldimelle annetuista |aakkeista.

3. Elainlaakarin on lisaksi annettava eldimen omistajalle tai haltijalle riittdvat tiedot 1a5k-
keen kayttdaiheesta, haittavaikutuksista ja mahdollisista yhteisvaikutuksista muiden
ladkkeiden kanssa.

Luku 2. Tietojen antaminen luovutetuista ldaakkeista

1. Elainlaakarin on annettava eldimen omistajalle tai haltijalle kirjallinen selvitys luovut-
tamistaan ladkkeista. Kirjallisessa selvityksesséa on oltava seuraavat tiedot:
1) eldimen omistajan tai haltijan nimi;
2) eladimen tai eldinryhman tunnistustiedot;
3) luovutusajankohta ja -paikka;
4) laakkeiden nimet ja maarat;
5) laakkeille maaratty varoaika;
6) laakkeiden kayttdaihe ja kayttoohje;
7) laakkeiden hinnat eriteltying; seka
8) eladinlaakarin nimi tai tunnusnumero.

2. Jos luovutettava laake ei ole apteekin tai Iddketukkukaupan alkuperaispakkauksessa,
elainldakarin on annettava eldimen omistajalle tai haltijalle kopio lddkkeen pakkaus-
selosteesta sekd merkittava ladkkeen pakkaukseen kaikki valmistajan alkuperdiseen
pakkaukseen tekemat ladkevalmisteen tunnistamisen seka oikean kayton ja sailytyk-
sen kannalta tarpeelliset tiedot.



14

Eldinlaakarin on liséksi annettava eldimen omistajalle tai haltijalle riittavat tiedot luo-
vutettujen Id4kkeiden mahdollisista haittavaikutuksista ja yhteisvaikutuksista muiden
l&akkeiden kanssa.

Elainladkarin on pyydettdessé annettava elaimen omistajalle tai haltijalle selvitys luo-
vutetun lddkkeen hinnan perusteista. Eldinladkéari voi osoittaa ladkkeesta suoritta-
mansa hinnan joko apteekin tai ladketukkukaupan antamalla selvityksella tai muulla
luotettavalla tavalla.
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X.xx.20xx

Kumoaa

Tuotanto eldinten ladkityksestd pidettdavisti
kirjanpidosta 1 pdivina syyskuuta 2000
annettu maa- ja metsétalousministerién asetus
(13/EEO/2000, muut. 4/EE0/2005)

Valtuutussidnnokset
Laki eldinten 14ékitsemisestd (xxx/20xx) 19 §

Vastaavat EU-sdddokset
Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2001/82/EY
(32001L0082); EYVL N:o L 311,
28.11.2001, s. 1

Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2004/28/EY,
(32004L0028); EUVL N:o L 136,
30.4.2004, s. 58

Maa- ja metsiitalousministerion asetus
tuotantoeliiinten lddkityksestd pidettiviisti kirjanpidosta

Maa- ja metsitalousministerion padtoksen mukaisesti sdddetddn xx pdivdnd xxxxkuuta 20xx
eldinten ladkitsemisestd annetun lain (xxx/20xx) 19 §:n nojalla:

1§
Soveltamisala

Tédssd asetuksessa annetaan sddnnokset tuotantoeldimen omistajan tai haltijan pitdméstd
kirjanpidosta, joka koskee tuotantoeldimelle annettuja ladkkeita.

2§
Mddritelmat

Téssd asetuksessa tarkoitetaan:



1) tuotantoeldimilld eliimii siten kuin ne on mééritelty eldinten ldakitsemisestd annetun lain
(xxx/20xx) 6 §:n 8 kohdassa;

2) lddkkeelld 1idkelain (395/1987) 3 §:ssd tarkoitettua valmistetta tai ainetta;

3) lddkerehulla liikkeen ja rehun sekoitusta siten kuin se on mééritelty rehulain (86/2008) 5 §:n 6
kohdassa.

4) valtakunnallisella eléinten terveydenhuolto-ohjelmalla eldinladkintdhuoltolain (765/2009) 12
§:n mukaista valtakunnallista ohjelmaa elintarviketuotantoa varten pidettivien hy6tyeldinten
terveyden ja hyvinvoinnin edistdmiseksi.

3§
Lddkekirjanpidon pitdminen

Eldimen omistaja tai haltija vastaa tdimén asetuksen mukaisen laékekirjanpidon pitimisesté ja
sdilyttdmisesta.

4§
Tuotantoeliimelle annettuja lddkkeitd koskevaan kirjanpitoon kirjattavat tiedot

Eldimen omistajan tai haltijan on merkittdvd pitdméadnsd kirjanpitoon eldinlddkarin
tuotantoeldimelle antamat lddkkeet sekd kaikki omistajan tai haltijan itsensd tai muun henkildn
tuotantoeldimelle antamat ldikkeet. Myos tuotantoeldimelle annetut lddkerehut on merkittiva
kirjanpitoon.

Kirjanpidosta on ldakityksen osalta kdytéva ilmi ainakin seuraavat tiedot:
1) eldimen tai eldinryhmén tunnistustiedot;
2) ladkityksen antopdivamadra,
3) ladkityksen aloittaja (eldinlaékari tai eldimen omistaja tai haltija tai ndiden
valtuuttama henkild);
4) ladkkeen nimi;
5) ladkkeen maara,;
6) ladkkeelle madratty varoaika; sekd
7) lddkkeen myyjén nimi.

Laakkeen myyjalld tarkoitetaan lddkkeen antanutta tai myynyttd eldinldakarid tai lddkkeen myynyttd
apteekkia tai muuta vastaavaa yritystd. Eldimen omistajan tai haltijan on siilytettdvé kirjanpidon
yhteydessi eldinlddkérin reseptit ja kirjalliset selvitykset sekd lddkkeen myyjdltd saamansa muut
tositteet ladkkeiden myynnisti tai muusta Iuovutuksesta. Eldinlddkarin nimen asemasta voidaan
kayttad eldinlddkarin tunnusnumeroa.

Tiedot lazkityksistd on merkittiva kirjanpitoon mahdollisimman pian/vélittémésti 1ddkkeiden annon
jilkeen. Kirjanpitoa on pidettdvd siten, ettd tiedot kunkin eldimen tai eldinryhmén kaikista
laskityksistd voidaan saada helposti selville koko kirjanpidon sdilyttdmisajan.

5§

Valtakunnalliseen eldinten terveydenhuolto-ohjelmaan liittyneen eldimen omistajan tai haltijan
lddkekirjanpito



Valtakunnalliseen eldinten terveydenhuolto-ohjelmaan liittyneen eldimen omistajan tai haltijan on
pidettdvé kirjaa tuotantoeldimelle annetuista lddkkeistd terveydenhuolto-ohjelmaan kuuluvassa tai
muussa vastaavassa jirjestelmédssd. Kirjanpidosta on 4 §:n tietojen lisdksi kdytdva ilmi lddkkeiden
kayttoaihe sellaisten lddkkeiden osalta, jotka eldinldadkdri on luovuttanut tuotantoeldimelld tai
eldinryhmalld myohemmin ilmenevien sairastapausten hoidon tai eldinten terveydenhoidon varalle.

Eldimen omistajan tai haltijan kanssa terveydenhuoltosopimuksen tehnyt eldinlddkéri tarkastaa
taman ladkekirjanpidon eldinten pitopaikkaan tehdyn terveydenhuoltokdynnin yhteydessa.

6§

Kirjanpidon tarkastaminen ja sdilyttiiminen
Elintarviketurvallisuusvirastolla ja aluehallintovirastolla on oikeus tarkastaa tuotantoeldinten
ladkityksestd pidettdvd kirjanpito. Eldimen omistajan tai haltijan on pyydettdessd viipymaéttad
esitettdva lddkekirjanpidon tiedot valvontaa varten.

Tuotantoeldimen ladkitystd koskevaa kirjanpitoa on sdilytettdvd vahintdén viiden vuoden ajan

viimeisestd lddkkeen annosta. Kirjanpitoa on sdilytettdvé viisi vuotta, vaikka elédin teurastettaisiin
sitd ennen.

78§
Voimaantulo
Tama4 asetus tulee voimaan xx paivdnd xxxxkuuta 20xx.

Ennen tidméin asetuksen voimaantuloa voidaan ryhtyd sen tdytdnto6npanon edellyttimiin
toimenpiteisiin.

Helsingissd xx pdivénd xxxkuuta 20xx

Maa- ja metsdtalousministeri

Eldinlddkinténeuvos Leena Résédnen





